SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallifen 200 mg/ml suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre kuru doméacu

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:
Ucinna latka:

Fenbendazolum 200 mg

Pomocné latky:
Benzoét sodny (E211) 3 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Easti 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na pouZitie v pitnej vode.

Biela aZ takmer biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy

Kura domaéca.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’'ovych druhov

Liecba kury domacej infikovanej Heterakis gallinarum (dospelé $tadia) alebo Ascaridia galli (dospelé
Stadia).

4.3 Kontraindikacie
NepouZivat' v pripade zndmej precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’'ovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a m6Zu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- priliS Casté a opakované pouZivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d'alej sledovat’ pouZitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo potvrdia rezistenciu
voCi urcitému antihelmintiku, pouZit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny
s odliSnym mechanizmom tcinku.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat

Bezpecnost’ tohto lieku pri predavkovani nebola hodnotend u kurciat mladSich ako 8 tyZdiiov.

Ucinnost' veterinarneho lieku v odporticanej davke nie je dostatocnd na lie¢bu infekcie Capillaria spp.
Pred pouZitim lieku by mala byt’ vylicena pritomnost’ infekcie Capillaria spp. V pripade infekcie
Capillaria pouZit iné vhodné veterinarne anthelmintikum.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mozZe zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voci antihelmintikam.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratdm

Nie je mozné vyliucit embryotoxické Gcinky. Tehotné Zeny musia byt pri manipulédcii s tymto
veterinarnym liekom zv1ast’ obozretné.

Tento veterinarny liek moze byt’ pre cloveka po poZiti toxicky.

Tento liek m6Ze spdsobit’ podrazdenie oci.

Zabréanit’ kontaktu lieku s pokoZkou a o¢ami alebo ndhodnému poZitiu lieku.

Pocas manipulécie s veterinarnym liekom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Pri manipulécii alebo priprave medikovanej vody pouZzivat ochranné okuliare a nepriepustné rukavice,
aby sa zabranilo priamemu kontaktu lieku s pokoZkou a ocami.

V pripade ndhodného poZitia vyplachnut’ tista vel'kym mnozZstvom Ccistej vody a vyhl'adat’ lekarsku
pomoc. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo ocami oplachnut’ vel'kym mnozstvom cistej
vody a vyhladat’ lekarsku pomoc.

Po pouZiti si umyt ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia
Tento veterinarny liek sa nesmie vypustat’ do povrchovej vody, pretoZe ma Skodlivé ic¢inky na vodné

organizmy.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

MoZe sa pouzivat pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na pouzitie v pitnej vode.

Pred pouZitim dobre premiesat’.
Na zaistenie spravnej davky Zivi hmotnost’ stanovit' o najpresnejsSie.

Predtym, ako sa zvieratdm umozni pristup k medikovanej vode, napéjaci systém by sa mal vypustit’ a
preplachnut’ medikovanou vodou, aby sa zabezpecila presnost’ davkovania. Tento postup je potrebné

vykonat’ pocas liecby kazdy der..

Prijem medikovanej vody zéavisi od veku a klinického stavu vtakov, teploty okolia a svetelného
rezimu. Na dosiahnutie spravneho davkovania koncentraciu lieku prislusSnym sposobom upravit.
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Davka je 1,0 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti na deti (zodpoveda 0,005 ml suspenzie lieku
Gallifen). Tuto davku podavat’ 5 po sebe nasledujuicich dni.

Vypocet davky:
PozZadované denné mnozZstvo lieku sa vypocita z celkovej odhadovanej Zivej hmotnosti (kg) celého
krdla kurciat, ktoré maju byt lieCené. PouZite nasledujuci vzorec:

ml lieku/denl = celkova odhadovana Ziva hmotnost’ (kg) kurciat, ktoré maji byt liecené x 0,005 ml

Medikovanu vodu pripravte podla niZSie uvedenych pokynov. PouZite dostatocne presné komercne
dostupné meracie zariadenie.

Medikovanu vodu je potrebné pripravit’ kazdy den cCerstvi.

Na pouzitie v medikacnej nadrzi:

Pridajte vypocitané mnozstvo lieku do 40 azZ 80 % dennej davky vody pre vtaky. MieSajte, kym obsah
v medikacCnej nadrZi nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda nie je ¢ira. Pocas podavania nie je
potrebné d’alSie mieSanie.

Na pouZitie v davkovacej pumpe:

Pridajte vypocitané mnozstvo lieku do nemedikovanej vody v zasobnej nddobe davkovacej pumpy.
Objem nemedikovanej vody v zasobnej nadobe sa vypocita zo zakladnej vstrekovacej rychlosti

davkovacej pumpy a 40 az 80 % objemu dennej davky vody pre vtakov. MieSajte, kym obsah
v zasobnej nadobe nie je viditelne homogénny. Medikovana voda nie je ¢ira.

Pocas liecby musia mat’ vSetky zvierata vylucny a neobmedzeny pristup k medikovanej vode.

Pocas liecby, po tplnom spotrebovani medikovanej vody, musia mat’ zvierata o najskér umozneny
pristup k nemedikovanej pitnej vode.

Ubezpecte sa, ¢i celkové mnoZstvo predloZenej medikovanej vody bolo spotrebované.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak sii potrebné

Neboli pozorované Ziadne neZiaduce reakcie pri 5-ndsobnom predavkovani u brojlerov (vo veku
priblizne 8 tyZdiiov). Neboli pozorované Ziadne neZiaduce reakcie pri az 3-nasobnom predavkovani u
nosnic a chovnych jedincov.

4.11 Ochranné lehoty

Maso a vnutornosti: 6 dni.

Vajcia: nula dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, derivaty benzimidazolu — fenbendazol.
ATCvet kéd: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patriace do benzimidazol-karbamatovej skupiny. U¢inkuje tym, Ze
zasahuje do energetického metabolizmu hlistovcov.

Fenbendazol inhibuje polymerizaciu tubulinu na mikrotubuly. To zasahuje do zakladnych
Strukturalnych a funkénych vlastnosti buniek hlistovcov, ako je tvorba cytoskeletu, tvorba
mitotického vretena a vychytavanie a intracelularny transport Zivin a metabolickych produktov.
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Fenbendazol je aktivny a jeho ucinok na dospelé Heterakis gallinarum a Ascarida galli zavisi od
davky.

5.2 Farmakokinetické adaje

Po perordlnom podani sa fenbendazol absorbuje len Ciastocne. Po absorpcii sa fenbendazol rychlo
metabolizuje v peceni najma na sulfoxid (oxfendazol) a sulfén (oxfendazol sulfon). V pripade kurciat
je oxfendazol sulfén hlavnou zlozkou detegovanou v plazme, ¢o zodpoveda priblizne 3/4 celkovej
AUC (t.j. suctu AUC pre fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol sulfén). Fenbendazol a jeho
metabolity st distribuované po celom tele, najvysSie koncentracie dosahuji v pe€eni. Eliminacia
fenbendazolu a jeho metabolitov prebieha predov3etkym trusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzoat sodny (E211)

Dokuzét sodny

Povidén

Kyselina chlorovodikové, koncentrovana (na upravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouZitel'nosti medikovanej pitnej vody: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Liek v neporusenom obale a po prvom otvoreni: Neuchovavat v mraznic¢ke. Chranit’ pred mrazom.
Medikovana vodu neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biela valcovita fl'asa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s bielym polypropylénovym (PP)
zavitovym bezpec¢nostnym uzaverom, objem 125 ml a 1 liter; biela hranatda HDPE fTaSa, objem 1 liter,
so zvislym priehl'adnym pasom s LDPE vlozkou, uzavreta bielym zavitovym bezpecnostnym PP
uzaverom s tesniacou LDPE vlozkou. Biele HDPE kanistre s bielym HDPE vribkovanym zavitovym
bezpe€nostnym uzaverom, objem 2,5 litra a 5 litrov.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materiély z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZe mdzZe byt nebezpecny ryby a iné vodné organizmy.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/074/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{FTasa}
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallifen 200 mg/ml suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre kuru domacu
fenbendazol

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Fenbendazolum 200 mg

Pomocné latky:
Benzoat sodny 3 mg

|3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na pouzitie v pitnej vode

|4.  VEPKOST BALENIA

125 ml
11
2,51
51

|5. CIELOVE DRUHY

Kura doméaca

/6. INDIKACIA

|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov.

/8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 6 dni.
Vajcia: nula dni

|9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatel'ov.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace. Po prvom otvoreni pouZit' do....
Medikovanu pitnti vodu obnovovat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liek v neporusenom obale a po prvom otvoreni: Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred mrazom.
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Medikovana voda: Neuchovavat v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgicko

|16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/074/DC/19-S

|17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Gallifen 200 mg/ml suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre kuru doméacu

1. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLUNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallifen 200 mg/ml suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre kuru doméacu
fenbendazol

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Suspenzia na pouZitie v pitnej vode
KaZdy ml bielej aZ takmer bielej suspenzie obsahuje:

U¢inna latka:
Fenbendazolum 200 mg

Pomocné latky:
Benzoat sodny 3 mg

4. INDIKACIA

Liecba kury domacej infikovanej Heterakis gallinarum (dospelé $tadia) alebo Ascaridia galli (dospelé
Stadia).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcinky, aj tie, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouZivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je nedcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVE DRUHY

Kura domaéca.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na pouZitie v pitnej vode.
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Pred pouzitim dobre premiesat’.

Davka je 1,0 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti na deti (zodpoveda 0,005 ml suspenzie lieku
Gallifen). Ttto davku podavat’ 5 po sebe nasledujicich dni.

Vypocet davky:
PozZadované denné mnozZstvo lieku sa vypocita z celkovej odhadovanej Zivej hmotnosti (kg) celého
krdfa kurciat, ktoré maju byt liecené. PouZite nasledujtici vzorec:

ml lieku/den = celkova odhadovana Ziva hmotnost’ (kg) kurciat, ktoré maju byt liecené x 0,005 ml
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Na pouZitie v pitnej vode.

Pred pouzitim dobre premiesat’.
Na zabezpecenie spravnej davky, Zivi hmotnost’ stanovit' o najpresnejsie.

Predtym, ako sa zvieratdm umozni pristup k medikovanej vode, napéjaci systém by sa mal vypustit’ a
preplachnut’ medikovanou vodou, aby sa zabezpecila presnost’ ddvkovania. Tento postup je potrebné
vykonat’ pocas liecby kazdy der..

Prijem medikovanej vody zéavisi od veku a klinického stavu vtakov, teploty okolia a svetelného
rezimu. Na dosiahnutie spravneho davkovania koncentraciu lieku prisluSnym sposobom upravit'.

Medikovanu vodu pripravte podl'a niZSie uvedenych pokynov: PouZite dostatoCne presné komercne
dostupné meracie zariadenie.

Medikovanu vodu je potrebné pripravit’ kazdy defi Cerstvu.

Na pouzitie v medikacnej nadrzi:

Pridajte vypocitané mnoZstvo lieku do 40 aZ 80 % dennej davky vody pre vtaky. MieSajte, kym obsah
v medikac¢nej nadrZi nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda nie je ¢ira. PoCas podavania nie je
potrebné d’alSie mieSanie.

Na pouZitie v ddvkovacej pumpe:

Pridajte vypocitané mnozstvo lieku do nemedikovanej vody v zasobnej nadobe davkovacej pumpy.
Objem nemedikovanej vody v zasobnej nadobe sa vypocita zo zékladnej vstrekovacej rychlosti
davkovacej pumpy a 40 az 80 % objemu dennej davky vody pre vtakov. MieSajte, kym obsah

v zasobnej nadobe nie je viditeIne homogénny. Medikovana voda nie je €ira.

Pocas liecby musia mat’ vSetky zvieratd vylu¢ny a neobmedzeny pristup k medikovanej vode.
Pocas liecby, po tplnom spotrebovani medikovanej vody, musia mat’ zvierata ¢o najskér umozneny
pristup k nemedikovanej pitnej vode.

Ubezpecte sa, ¢i celkové mnozZstvo predloZenej medikovanej vody bolo spotrebované.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 6 dni.
Vajcia: nula dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek v neporusenom obale a po prvom otvoreni: Neuchovavat v mraznicke. Chranit’ pred mrazom.
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Medikovana voda: Neuchovavat v mraznicke.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na flasi po ,,EXP“. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deil v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v pitnej vode: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a m6zZu mat’ za nasledok

neucinna liecbu:
- prilis Casté a opakované pouZivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu voci antihelmintikdm d’alej sledovat’ pouZitim vhodnych
testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo potvrdia rezistenciu
voci urcitému antihelmintiku, pouZit' antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny

s odliSnym mechanizmom tcinku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Bezpecnost’ tohto lieku pri preddavkovani nebola hodnotend u kurciat mladSich ako 8 tyZdriov.

Uc¢innost’ veterinarneho lieku v odporti¢anej davke nie je dostato¢na na lie¢bu infekcie Capillaria spp.
Pred pouzitim lieku by mala byt’ vylucena pritomnost infekcie Capillaria spp. V pripade infekcie
Capillaria pouzit iné vhodné veterinarne antihelmintikum.

PouZzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moZe zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci antihelmintikam.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Nie je mozné vylucit' embryotoxické ucinky. Tehotné Zeny musia byt pri manipuldcii s tymto
veterinarnym liekom zvlast’ obozretné..

Tento veterinarny liek mo6Ze byt pre cloveka po poziti toxicky.

Tento liek m6Ze spdsobit podrazdenie oci.

Zabranit kontaktu lieku s pokoZkou a ocami alebo ndhodnému poZitiu lieku.

Pocas manipuldacie s veterinarnym liekom nefajcit, nejest” a nepit’.

Pri manipulacii alebo priprave medikovanej vody pouZzivat’ ochranné okuliare a nepriepustné rukavice,
aby sa zabranilo priamemu kontaktu lieku s pokoZkou a oCami.

V pripade ndhodného pozitia vyplachnut’ tsta velkym mnoZstvom Cistej vody a vyhladat’ lekarsku
pomoc. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami oplachnut’ velkym mnozZstvom Cistej
vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouZiti si umyt ruky.

Znaska:
MozZe sa pouzivat’ pocCas znasky.
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