






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Pigfen 200 mg/ml suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur: 

Aktīvā viela: 
Fenbendazols                                         200 mg 

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Nātrija benzoāts (E211)
	3 mg

	Dokusāta nātrijs
	

	Povidons
	

	Hidrihlorskābe, koncentrēta (pH līmeņa koriģēšanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Balta līdz gandrīz balta suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai 

Ar Ascaris suum (pieaugušā, zarnu un migrējošu kāpuru stadijā) invadētu cūku ārstēšanai.

3.3. 	Kontrindikācijas 

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

3.4.		Īpaši brīdinājumi

[bookmark: _Hlk156383841]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 posmā; 
· Pārāk mazas devas lietošana nepareizi noteikta dzīvnieka ķermeņa svara, veterināro zāļu lietošanas veida vai nepareizi veiktas dozēšanas ierīces (ja tāda ir) kalibrēšanas dēļ.

[bookmark: _Hlk506549381]Klīniskajos gadījumos, kad ir aizdomas par rezistenci pret prettārpu līdzekļiem, jāveic atbilstošas tālākas pārbaudes (piem., jāpārbauda oliņu skaita samazināšanās fekālijās). Ja šādas(-u) pārbaudes(-žu) rezultāts(-i) norāda uz rezistenci pret konkrētām prettārpu zālēm, jālieto citai prettārpu līdzekļu klasei piederošas prettārpu zāles ar atšķirīgu darbības mehānismu.


3.5	 Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

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.

Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu kairinājumu.

Izvairīties no veterināro zāļu saskares ar ādu un acīm vai nejaušas norīšanas.

[bookmark: _Hlk156395015] Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert. 

Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas sastāv no aizsargbrillēm un ūdens necaurlaidīgiem cimdiem. 
 
[bookmark: _Hlk156315995]Ja notikusi nejauša norīšana, skalot muti ar lielu daudzumu tīra ūdens, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nonākšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību.

Pēc lietošanas mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

[bookmark: _Hlk506550325]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

Grūsnība un laktācija:
Lietojot sivēnmātēm fenbendazolu (500 mg/kg) laikā no grūsnības 8. līdz 33. dienai, ietekmi uz augļiem nenovēroja. Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

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

Lietošanai  dzeramajā ūdenī.

Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.

Lai nodrošinātu pareizu zāļu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Lai nodrošinātu precīzas zāļu devas lietošanu, pirms dzīvnieku pielaišanas pie dzirdinātavām ar zālēm saturošu ūdeni, ūdens padeves sistēma jāiztukšo, ja iespējams, un jāpiepilda ar zāles saturošo ūdeni. Šādu procedūru ieteicams veikt visās ārstēšanas dienās.

Deva ir 2,5 mg fenbendazola uz kg ķermeņa svara dienā (kas atbilst 0,0125 ml veterināro zāļu  uz kg ķermeņa svara dienā). Šādu devu lietot 2 dienas pēc kārtas.

Devas aprēķināšana: 
Pamatojoties uz ieteicamo devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, precīzu veterināro zāļu dienas devu aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

ml veterināro zāļu/dienā = kopējais ārstējamo cūku ķermeņa svars (kg) x 0,0125 ml 

Zāles saturošā ūdens lietošana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai noteiktu pareizu devu, var būt nepieciešams pielāgot fenbendazola koncentrāciju. 

Katrā ārstēšanas dienā pagatavot jaunu zāles saturošo ūdeni. Lai pagatavotu zāles saturošo ūdeni, rīkoties saskaņā ar tālāk sniegtajiem norādījumiem. Izmantot precīzu dozēšanas ierīci.

Lietošanai zāles saturoša ūdens tvertnē: 
Pievienot aprēķināto veterināro zāļu daudzumu tādam dzeramā ūdens tilpumam, kādu dzīvnieki parasti izdzer 6 stundu laikā. Maisīt, līdz saturs tvertnē ir redzami viendabīgs. Zāles saturošais ūdens izskatās duļķains. Papildu maisīšana lietošanas laikā nav nepieciešama. 

Lietošanai ar dozēšanas sūkni: 
Pievienot aprēķināto veterināro zāļu daudzumu ūdenim, kas nesatur zāles, dozēšanas sūkņa izejas suspensijas tvertnē. Zāles nesaturošs ūdens tilpums izejas suspensijas tvertnē jāaprēķina, ņemot vērā dozēšanas sūknim iestatīto injekciju ātrumu un dzeramā ūdens tilpumu, kādu dzīvnieki parasti uzņem 6 stundu laikā. Maisīt, līdz saturs izejas suspensijas tvertnē ir redzami viendabīgs. Zāles saturošais ūdens izskatās duļķains. 

Ārstēšanas laikā visiem dzīvniekiem jābūt neierobežotai piekļuvei tikai zāles saturošajam ūdenim. 

Ārstēšanas laikā pēc zāles saturošā ūdens pilnīgas izdzeršanas, dzīvniekiem jānodrošina piekļuve dzeramajam ūdenim, kas nesatur zāles, cik drīz vien iespējams.

Pārliecināties, ka dzīvnieki ir izdzēruši visu tiem pieejamo zāles saturošo ūdeni.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Lietojot devu, kas 5 reizes pārsniedza ieteikto devu, netika novērota nevēlama iedarbība.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QP52AC13

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Fenbendazols ir benzimidazola-karbamāta grupas prettārpu līdzeklis. Tas darbojas, traucējot nematožu enerģijas metabolismu.
Fenbendazols inhibē nematodes tubulīna polimerizāciju mikrocaurulītēs. Parazītu šūnās tiek traucēti būtiski strukturāli un funkcionāli procesi, piemēram, citoskeleta veidošanās, mitotiskās vārpstas veidošanās, barības vielu un vielmaiņas galaproduktu uzņemšana un intracelulārā transportēšana. Fenbendazola darbība ir no lietotās zāļu devas atkarīga, un tas iedarbojas uz pieaugušiem, zarnu un migrējošu kāpuru stadijā esošiem Ascaris suum īpatņiem.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

[bookmark: _Hlk507163497]Pēc iekšķīgas lietošanas fenbendazols uzsūcas tikai daļēji. Pēc uzsūkšanās fenbendazols tiek strauji metabolizēts aknās, galvenokārt par sulfoksīdu (oksfendazolu) un tālāk par sulfonu (oksfendazola sulfonu). Cūkām oksfendazols ir galvenais plazmā konstatētais komponents, kas nosaka aptuveni 2/3 no kopējās AUC (kopējā zemlīknes laukuma) vērtības (t.i., no fenbendazola, oksfendazola un oksfendazola sulfona AUC vērtību summas). Fenbendazols un tā metabolīti izkliedējas visā organismā un vislielākā koncentrācijā ir konstatējami aknās. Fenbendazola un tā metabolītu eliminācija notiek galvenokārt ar fekālijām un nelielā apjomā ar urīnu.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

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: 30 mēneši.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši. 
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Veterinārās zāles izplatīšanai paredzētajā iepakojumā un pēc pirmās atvēršanas: nesasaldēt.
Sargāt no sasalšanas.
Zāles saturošs ūdens: nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Balta, cilindriska augsta blīvuma polietilēna (ABPE) pudele ar baltu, bērniem neatveramu, skrūvējamu polipropilēna (PP) vāciņu, 125 ml vai 1 litrs.
Balta 1 litra taisnstūrveida ABPE pudele ar redzamu vertikālu caurulīti un ZBPE ieliktni, noslēgta ar baltu, bērniem neatveramu, skrūvējamu PP vāciņu un ZBPE aizvākošanas disku. 
Balta ABPE kanna ar baltu, rievotu ABPE bērniem neatveramu skrūvējamo vāciņu, 2,5 litri vai 5 litri.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

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

[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.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Huvepharma NV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0011
	

8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 02/03/2018.
	

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

Pudele




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Pigfen 200 mg/ml suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

1 ml satur: 

Aktīvā viela: 
Fenbendazols                                         200 mg 


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

125 ml
1 l
2,5 l
5 l


4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

[bookmark: _Hlk507163679]Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Derīguma termiņš pēc pirmreizējās tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz….
Pēc atšķaidīšanas izlietot 24 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Veterinārās zāles pārdošanai paredzētajā iepakojumā un pēc pirmās atvēršanas: Nesasaldēt. Sargāt no sasalšanas.
Zāles saturošs ūdens: Nesasaldēt.


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/18/0011


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot: {numurs}


























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Pigfen 200 mg/ml suspensija lietošanai dzeramajā ūdenī cūkām.


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvā viela: 
Fenbendazols                                         200 mg 

Palīgvielas:
Nātrija benzoāts (E211)                            3 mg

Balta līdz gandrīz balta suspensija.


3.	Mērķsugas

Cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Ar Ascaris suum (pieaugušā, zarnu un migrējošu kāpuru stadijā) invadētu cūku ārstēšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu 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 posmā; 
·   Pārāk mazas devas lietošana nepareizi noteikta dzīvnieka ķermeņa svara, veterināro zāļu lietošanas veida vai nepareizi veiktas dozēšanas ierīces (ja tāda ir) kalibrēšanas dēļ.

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

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.
  
Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu kairinājumu.

Izvairīties no veterināro zāļu saskares ar ādu un acīm vai nejaušas norīšanas.

Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert. 

Rīkojoties ar šīm veterinārajām, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas sastāv no aizsargbrillēm un ūdens necaurlaidīgiem cimdiem. 
 
Ja notikusi nejauša norīšana, skalot muti ar lielu daudzumu tīra ūdens un nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nonākšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tīra ūdens un meklēt medicīnisko palīdzību.
 
Pēc lietošanas mazgāt rokas. 

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

Grūsnība un laktācija:
Lietojot sivēnmātēm fenbendazolu (500 mg/kg) laikā no grūsnības 8. līdz 33. dienai, ietekmi uz augļiem nenovēroja. 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 devu, kas 5 reizes pārsniedza ieteikto devu, netika novērota nevēlama iedarbība.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot 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

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.

Deva ir 2,5 mg fenbendazola uz kg ķermeņa svara dienā (kas atbilst 0,0125 ml veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā). Šādu devu lietot 2 dienas pēc kārtas.
Devas aprēķināšana: 
Pamatojoties uz ieteicamo devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, precīzu veterināro zāļu dienas devu aprēķināt saskaņā ar šādu formulu: 

ml veterināro zāļu/dienā = kopējais ārstējamo cūku ķermeņa svars (kg) x 0,0125 ml.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu zāļu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Lai nodrošinātu precīzas zāļu devas lietošanu, pirms dzīvnieku pielaišanas pie dzirdinātavām ar zālēm saturošu ūdeni, ūdens padeves sistēma jāiztukšo, ja iespējams, un jāpiepilda ar zāles saturošo ūdeni. Šādu procedūru ieteicams veikt visās ārstēšanas dienās.

Katrā ārstēšanas dienā pagatavot jaunu zāles saturošo ūdeni. 

Lai pagatavotu zāles saturošo ūdeni, rīkoties saskaņā ar tālāk sniegtajiem norādījumiem. Izmantot precīzu dozēšanas ierīci.

Lietošanai zāles saturoša ūdens tvertnē: 
Pievienot aprēķināto veterināro zāļu daudzumu tādam dzeramā ūdens tilpumam, kādu dzīvnieki parasti izdzer 6 stundu laikā. Maisīt, līdz saturs tvertnē ir redzami viendabīgs. Zāles saturošais ūdens izskatās duļķains. Papildu maisīšana lietošanas laikā nav nepieciešama. 

Lietošanai ar dozēšanas sūkni: 
Pievienojiet aprēķināto veterināro zāļu daudzumu ūdenim, kas nesatur zāles, dozēšanas sūkņa izejas suspensijas tvertnē. Zāles nesaturošs ūdens tilpums izejas suspensijas tvertnē jāaprēķina, ņemot vērā dozēšanas sūknim iestatīto injekciju ātrumu un dzeramā ūdens tilpumu, kādu dzīvnieki parasti uzņem 6 stundu laikā. Maisīt, līdz saturs izejas suspensijas tvertnē ir redzami viendabīgs. Zāles saturošais ūdens izskatās duļķains. 

Ārstēšanas laikā visiem dzīvniekiem jābūt neierobežotai piekļuvei tikai zāles saturošajam ūdenim. 
Ārstēšanas laikā pēc zāles saturošā ūdens pilnīgas izdzeršanas, dzīvniekiem jānodrošina piekļuve dzeramajam ūdenim, kas nesatur zāles, cik drīz vien iespējams.
Pārliecināties, ka dzīvnieki ir izdzēruši visu tiem pieejamo zāles saturošo ūdeni.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 4 dienas


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Veterinārās zāles izplatīšanai paredzētajā iepakojumā un pēc pirmās atvēršanas: nesasaldēt. Sargāt no sasalšanas.
Zāles saturošs ūdens: nesasaldēt.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas- norādīts uz pudeles pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu. 

Derīguma termiņš pēc pirmreizējās tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Šīs veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo fenbendazols var būt bīstamas 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

V/DCP/18/0011

Balta, cilindriska augsta blīvuma polietilēna (ABPE) pudele ar baltu, bērniem neatveramu, skrūvējamu polipropilēna (PP) vāciņu, 125 ml vai 1 litrs.
Balta 1 litra taisnstūrveida ABPE pudele ar redzamu vertikālu caurulīti un ZBPE ieliktni, noslēgta ar baltu, bērniem neatveramu, skrūvējamu PP vāciņu un ZBPE aizvākošanas disku. 
Balta ABPE kanna ar baltu, rievotu ABPE bērniem neatveramu skrūvējamo vāciņu, 2,5 litri vai 5 litri.

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

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
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