






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Pigfen 40 mg/g premikss ārstnieciskās barības pagatavošanai cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs g satur:

Aktīvā viela	 
Fenbendazols 	40 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Ciete, kukurūzas 

	Ciete, preželatinēta 



Gandrīz baltas līdz gaiši dzeltenas granulas.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1	Mērķsugas

Cūkas. 

3.2		Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Ar Ascaris suum (pieaugušā, zarnu un migrējošu kāpuru stadijā), kuras ir jutīgas pret fenbendazolu, inficētu cūku ārstēšanai.

3.3.	Kontrindikācijas 
	
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, citiem benzimidazoliem vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Ievērot piesardzību, lai izvairītos no turpmāk minētajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku un var samazināt ārstēšanas efektivitāti: 

· Pārāk bieža un atkārtota vienas klases prettārpu līdzekļu lietošana ilgākā laika periodā;
· Pārāk mazas devas lietošana, nepareizi noteikta dzīvnieka ķermeņa svara, veterināro zāļu lietošanas veida vai nepareizi veiktas mērierīces (ja tāda ir) kalibrēšanas dēļ.

Klīniskajos gadījumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettārpu līdzekļiem, jāveic atbilstošas tālākas pārbaudes (piem., oliņu skaita samazināšanās tests fekālijās). Ja šādas(-u) pārbaudes(-žu) rezultāts(-i) norāda uz rezistenci pret konkrētām prettārpu zālēm, lietot citai prettārpu līdzekļu klasei piederošas prettārpu zāles ar atšķirīgu darbības mehānismu.

Slimības rezultātā dzīvniekiem var mainīties zāļu uzņemšana. Gadījumā, ja barības uzņemšana ir nepietiekama, dzīvniekam jāpiemēro atbilstoša parenterāla ārstēšana.


3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

[bookmark: _Hlk155627473]Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Nav.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Nevar izslēgt embriotoksisku iedarbību. Grūtniecēm, rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, ievērot īpašu piesardzību.

Šīs veterinārās zāles var būt toksiskas cilvēkiem, tās norijot.

Izvairīties no šo veterināro zāļu nejaušas norīšanas.

Ja notikusi nejauša norīšana, skalot muti ar lielu daudzumu tīra ūdens, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu kairinājumu un ādas sensibilizāciju.

Izvairīties no zāļu saskares ar ādu un/vai acīm.

Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargbrilles, ūdens necaurlaidīgus cimdus un vienreizējas lietošanas pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN 149, vai atkārtoti izmantojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN 140, ar filtru, kas atbilst EN 143.

Ja šīs veterinārās zāles nonākušas saskarē ar ādu un/vai acīm, skarto vietu nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. 

Pēc lietošanas mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nepieļaut šo veterināro zāļu nonākšanu virszemes ūdenstilpēs, jo tās ir kaitīgas ūdenī dzīvojošiem organismiem.

3.6.	Blakusparādības

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt arī lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

[bookmark: _Hlk155627659]Grūsnība un laktācija:
Drīkst lietot grūsnības laikā.

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

[bookmark: _Hlk155627802]3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi 

Nevar izslēgt paracetamola toksiskās iedarbības pastiprināšanos uz aknām  fenbendazola ietekmē.
3.9.	Lietošanas veids un devas 

Iekšķīgai lietošanai. Lietošanai ar barību. 

Šīs veterinārās zāles ir piemērotas cūku ganāmpulka ārstēšanai. Lietot devā 5 mg fenbendazola uz kg ķermeņa svara.

Cūkām var lietot vai nu vienreizējas 5 mg/kg devas veidā (migrējošu kāpuru, zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā), vai dalītu devu veidā pa 0,72 mg/kg 7 dienas (zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā), vai pa 0,36 mg/kg 14 dienas (zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā).

Ārstēšana ar vienreizēju devu 
Lai aprēķinātu, cik lielu daudzumu šo veterināro zāļu pievienot uz tonnu barības, izmantot šādu formulu:

kg			=		ķermeņa svars (kg)
veterināro zāļu uz tonnu		(ikdienas barības patēriņš (kg) x 8)

Ārstēšana 7 dienu garumā
Standarta devu var izdalīt un lietot ar barību 7 dienas. Lai aprēķinātu, cik lielu daudzumu šo veterināro zāļu pievienot uz tonnu barības, izmantot šādu formulu:

kg			=		ķermeņa svars (kg)
veterināro zāļu uz tonnu		(ikdienas barības patēriņš (kg) x 56)

Ārstēšana 14 dienu garumā
Standarta devu var izdalīt un lietot ar barību 14 dienas. Lai aprēķinātu, cik lielu daudzumu šo veterināro zāļu pievienot uz tonnu barības, izmantot šādu formulu:

kg			=		ķermeņa svars (kg)
veterināro zāļu uz tonnu		(ikdienas barības patēriņš (kg) x 112)

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. Ja dzīvnieki tiek ārstēti grupā nevis individuāli, tie ir jāgrupē atbilstoši ķermeņa svaram, nosakot piemērotas devas, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas.

Ārstnieciskās barības uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai noteiktu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot fenbenzadola koncentrāciju. 

Iestrādāšanai sausajā barībā atzītā barības ražošanas uzņēmumā.

Ražotājs, kuram ir atļauts tiešā veidā un jebkādā koncentrācijā iestrādāt veterinārās zāles vai premiksus, kas satur šādas veterinārās zāles, ir atbildīgs par sajaukšanu, ja tiek iestrādāti mazāk nekā 2 kg uz tonnu gatavās barības.

Lai nodrošinātu vienmērīgu veterināro zāļu aktīvās vielas iemaisīšanu gatavajā barībā, tās ieteicams sajaukt ar barības sastāvdaļām attiecībā 1:10 pirms iejaukšanas visā barības daudzumā.

Ja premiksu izmanto granulētās barības papildināšanai, granulēšanas temperatūra nedrīkst pārsniegt 85°C.

Neiejaukt šķidrā barībā.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
	
[bookmark: _Hlk155627857][bookmark: _Hlk40705736]Lietojot šīs veterinārās zāles devā 25 mg fenbendazola/kg ķermeņa svara vienu reizi dienā trīs dienas pēc kārtas, cūkām klīniski redzamas blakusparādības netika konstatētas. Turklāt pierādīts, ka cūkas labi panesa neformulēta fenbendazola lietošanu devā 2000 mg/kg 14 dienas pēc kārtas.
3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku
 
Šīs veterinārās zāles ir paredzētas ārstnieciskās barības sagatavošanai.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.


4.		FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1. ATĶved kods: 

QP52AC13

4.2.		Farmakodinamiskās īpašības
		
Fenbendazols ir benzimidazola-karbamāta grupas prettārpu līdzeklis. Tas darbojas, traucējot nematodes enerģijas metabolismu. Fenbendazols inhibē tubulīna polimerizāciju mikrocaurulītēs. Parazītu šūnās tiek traucēti būtiski strukturāli un funkcionāli procesi, piemēram, citoskeleta veidošanās, mitotiskās vārpstas veidošanās, barības vielu un vielmaiņas produktu uzņemšana un intracelulārā transportēšana.

Šis prettārpu līdzeklis iedarbojas gan uz pieaugušām, gan nenobriedušām Ascaris suum formām.
	
4.3.		Farmakokinētiskās īpašības

Fenbendazols pēc iekšķīgas lietošanas uzsūcas tikai daļēji, un pēc tam metabolizējas aknās. Fenbendazola atbrīvošanās serumā pēc intravenozas ievadīšanas cūkām devā 1 mg/kg bija 1,36 l/h/kg, izkliedes tilpums līdzsvara stāvoklī bija 3,35 l/kg, un vidējais laiks organismā bija 2,63 stundas. Pēc fenbendazola iekšķīgas lietošanas devā 5 mg/kg tā maksimālā koncentrācija asins plazmā bija 0,07 µg/ml, Tmax bija 3,75 stundas, un vidējais laiks organismā bija 15,15 stundas. Biopieejamība bija 27,1%. Galvenais metabolīts asins plazmā bija oksfendazols — tas sastāda 2/3 no kopējā zemlīknes laukuma (AUC). 
Fenbendazols un tā metabolīti izkliedējas visā organismā un lielā koncentrācijā ir konstatējami aknās. 
Fenbendazola un tā metabolītu eliminācija notiek galvenokārt ar fekālijām (> 90%) un nelielā apjomā ar urīnu un pienu.
Fenbendazols metabolizējas līdz sulfoksīdam, pēc tam līdz sulfonam un amīniem.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība
 
[bookmark: _Hlk155627898]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc pievienošanas barībai vai granulētai barībai: 3 mēneši.

5.3.		Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
5.4.	 Tiešā iepakojuma veids un saturs

Daudzslāņu papīra maiss ar iekšējo alumīnija/polietilēna slāni: 20 kg.
Polietilēna/ alumīnija folijas/ polietilēna tereftalāta maisos ar aizdari pa 1 kg, 2 kg un 5 kg. 

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo fenbendazols var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
 
Huvepharma NV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/16/0035


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 02/11/2016.


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

01/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























A. MARĶĒJUMS


	
UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Maiss




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Pigfen 40 mg/g premikss ārstnieciskās barības pagatavošanai


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs grams satur:
Fenbendazols 		40 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

1 kg
2 kg
5 kg
20 kg


4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai. Lietošanai ar barību. 

Šīs veterinārās zāles ir piemērotas cūku ganāmpulka ārstēšanai. Lietot devā 5 mg fenbendazola uz kg ķermeņa svara.

Cūkām var lietot vai nu vienreizējas 5 mg/kg devas veidā (migrējošu kāpuru, zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā), vai dalītu devu veidā pa 0,72 mg/kg 7 dienas (zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā), vai pa 0,36 mg/kg 14 dienas (zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā).


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: 
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

EXP: {mm/gggg}:
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz…
Derīguma termiņš pēc pirmreizējās tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pievienošanas barībai vai granulētai barībai: 3 mēneši.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Huvepharma NV


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/16/0035


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Pigfen 40 mg/g premikss ārstnieciskās barības pagatavošanai cūkām


2.	Sastāvs

Katrs grams satur:

Aktīvā viela:
Fenbendazols 		40 mg

Gandrīz baltas līdz gaiši dzeltenas granulas.


3.	Mērķsugas

Cūkas


4.	Lietošanas indikācijas

Ar Ascaris suum (pieaugušā, zarnu un migrējošu kāpuru stadijā), kuras ir jutīgas pret fenbendazolu, inficētu cūku ārstēšana


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu, citiem benzimidazoliem vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no turpmāk minētajām darbībām, jo tās palielina rezistences attīstības risku un var samazināt ārstēšanas efektivitāti.  

· Pārāk bieža un atkārtota vienas klases prettārpu līdzekļu lietošana ilgākā laika periodā;
· Pārāk mazas devas lietošana, nepareizi noteikta dzīvnieka ķermeņa svara, veterināro zāļu lietošanas veida vai nepareizi veiktas mērierīces (ja tāda ir) kalibrēšanas dēļ.

Klīniskajos gadījumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettārpu līdzekļiem, jāveic atbilstošas tālākas pārbaudes (piem., oliņu skaita samazināšanās tests fekālijās). Ja šādas(-u) pārbaudes(-žu) rezultāts(-i) norāda uz rezistenci pret konkrētām prettārpu zālēm, lietot citai prettārpu līdzekļu klasei piederošas prettārpu zāles ar atšķirīgu darbības mehānismu.

Slimības rezultātā dzīvniekiem var mainīties zāļu uzņemšana. Gadījumā, ja barības uzņemšana ir nepietiekama, dzīvniekiem jāpiemēro atbilstoša parenterāla ārstēšana.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Nav.


Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Nevar izslēgt embriotoksisku iedarbību. Grūtniecēm, rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, ievērot īpašu piesardzību.

Šīs veterinārās zāles var būt toksiskas cilvēkiem, tās norijot.

Izvairīties no šo veterināro zāļu nejaušas norīšanas.

Ja notikusi nejauša norīšana, skalot muti ar lielu daudzumu tīra ūdens, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu kairinājumu un ādas sensibilizāciju.

Izvairīties no zāļu saskares ar ādu un/vai acīm.

Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver  aizsargbrilles, ūdens necaurlaidīgus cimdus un vienreizējas lietošanas pusmasku-respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN149, vai atkārtoti izmantojamu respiratoru, kas atbilst Eiropas standartam EN 140, ar filtru, kas atbilst EN 143.

Ja šīs veterinārās zāles nonākušas saskarē ar ādu un/vai acīm, skarto vietu nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens.

Pēc lietošanas mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nepieļaut šo veterināro zāļu nonākšanu virszemes ūdenstilpēs, jo tās ir kaitīgas ūdenī dzīvojošiem organismiem.

Grūsnība un laktācija:
Veterinārās zāles drīkst lietot grūsniem dzīvniekiem.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nevar izslēgt paracetamola toksiskās iedarbības pastiprināšanos uz aknām fenbendazola ietekmē.

Pārdozēšana:
Lietojot šīs veterinārās zāles devā 25 mg fenbendazola/kg ķermeņa svara vienu reizi dienā trīs dienas pēc kārtas, cūkām klīniski redzamas blakusparādības netika konstatētas. Turklāt pierādīts, ka cūkas labi panesa neformulēta fenbendazola lietošanu devā 2000 mg/kg 14 dienas pēc kārtas.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 

Pārtikas un veterinārais dienests
Peldu iela 30
Rīga, LV-1055 
Tīmekļa vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai. Lietošanai ar barību. 

Šīs veterinārās zāles ir piemērotas cūku ganāmpulka ārstēšanai. Lietot devā 5 mg fenbendazola uz kg ķermeņa svara.
 
Cūkām var lietot vai nu vienreizējas 5 mg/kg devas veidā (migrējošu kāpuru, zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā), vai dalītu devu veidā pa 0,72 mg/kg 7 dienas (zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā), vai pa 0,36 mg/kg 14 dienas (zarnu kāpuru un pieaugušā stadijā).

Ārstēšana ar vienreizēju devu

Lai aprēķinātu, cik lielu daudzumu šo veterināro zāļu pievienot uz tonnu barības, izmantot šādu formulu:

kg			=		ķermeņa svars (kg)
veterināro zāļu uz tonnu		(ikdienas barības patēriņš (kg) x 8)

Ārstēšana 7 dienu garumā

Standarta devu var izdalīt un lietot ar barību 7 dienas. Lai aprēķinātu, cik lielu daudzumu šo veterināro zāļu pievienot uz tonnu barības, izmantot šādu formulu:

kg			=		ķermeņa svars (kg)
veterināro zāļu uz tonnu		(ikdienas barības patēriņš (kg) x 56)

Ārstēšana 14 dienu garumā

Standarta devu var izdalīt un lietot ar barību 14 dienas. Lai aprēķinātu, cik lielu daudzumu šo veterināro zāļu pievienot uz tonnu barības, izmantot šādu formulu:

kg			=		ķermeņa svars (kg)
veterināro zāļu uz tonnu		(ikdienas barības patēriņš (kg) x 112)


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu atbilstošu devu, ķermeņa svars ir jānosaka iespējami precīzi. Ja dzīvnieki tiek ārstēti grupā nevis individuāli, tie ir jāgrupē atbilstoši ķermeņa svaram, nosakot piemērotas devas, lai izvairītos no pārāk mazas vai pārāk lielas devas lietošanas.

Ārstnieciskās barības uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai noteiktu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot fenbenzola koncentrāciju. 

Iestrādāšanai sausajā barībā atzītā barības ražošanas uzņēmumā.

Ražotājs, kuram ir atļauts tiešā veidā un jebkādā koncentrācijā iestrādāt veterinārās zāles vai premiksus, kas satur šādas veterinārās zāles, ir atbildīgs par sajaukšanu, ja tiek iestrādāti mazāk nekā 2 kg uz tonnu gatavās barības.

Lai nodrošinātu vienmērīgu veterināro zāļu aktīvās vielas iemaisīšanu gatavajā barībā, tās ieteicams sajaukt ar barības sastāvdaļām attiecībā 1:10 pirms iejaukšanas visā barības daudzumā.

Ja premisku izmanto granulētās barības papildināšanai, granulēšanas temperatūra nedrīkst pārsniegt 85°C.

Neiejaukt šķidrā barībā.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kurš norādīts marķējumā pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecināms uz mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējās tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši. 

Derīguma termiņš pēc pievienošanas barībai vai granulētai barībai: 3 mēneši.

Ārstnieciskā barība (samaisīta un granulēta): nav īpašu uzglabāšanas norādījumu.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo fenbendazols var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Šīs veterinārās zāles tiek izplatītas daudzslāņu papīra maisos ar iekšējo slāni no alumīnija/polietilēna un šuves tipa aizdari pa 20 kg, kā arī polietilēna/alumīnija folijas/polietilēna tereftalāta maisos ar aizvelkamu aizdari pa 1, 2 un 5 kg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

01/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium
+32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tel: +372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee









