SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOVETA FENBENDAZOL 40 mg/g peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni 1g:
Léciva latka: Fenbendazolum 40,00 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni prasek.
Ptipravek je svétle hnédy prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Lécba helmintoz prasat: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Trichuris spp., Oesophagostomum spp,
Stephanurus dentatus, Metastrongylus apri

4.3 Kontraindikace
Nejsou

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zv1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Béhem piipravy a michani ptipravku zabrante piimému styku s kiizi a oima a pfimému vdechovani
prasku. Doporucuje se pouzivat ochranné rukavice, bezpecnostni bryle a protiprachovou masku.
Po ndhodném vniknuti do oka proved’te okamzity diikladny vyplach oka vodou. V ptipadé podrazdéni
vyhledejte 1ékatské osetfeni. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Prasata: obecna davka je 5 mg fenbendazolu /kg Zivé hmotnosti. U stephanurdézy 10 mg /kg zivé
hmotnosti, pfi metastrongyloze 25 mg / kg zivé hmotnosti.

Tuto davku bud’ podat jednorazoveé nebo rozdélen¢ po dobu 5 — 15 dnti v krmivu. 12, 5 g ptipravku je
davka na 100 kg z. hm.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Fenbendazol ma velmi vysokou terapeutickou $iti ( LDsg pro krysy > 10 000 mg / kg z. hm.)

4.11 Ochranné lhity
Maso prasat - 3 dny

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Benzimidazoly a ptfibuzné substance
ATCvet kod: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je antiparazitikum se Sirokym spektrem u¢inku. Uginnost zahrnuje gastronematody,
plicni Cervy, nékteré tasemnice a cestody (z parazitd prasat rody Ascaris, Hyostrongylus,
Oesophagostomum, Trichuris, Metastrongylus, Stephanurus).

Fenbendazol je piijiman Cervy oraln€ a jeho piisobeni spociva v blokade polymerizace strukturalniho
proteinu tubulinu uvnitf nervovych axonti. U parazita dochazi k naruSeni transportni funkce
absorpc¢nich bunék, ptisobi proti dospélym nezralym formam citlivych helminti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Z traviciho ustroji se fenbendazol vstiebava pomalu, u davky 5 mg / kg zivé hmotnosti dosahuje jeho
koncentrace v plazmé maxima po 24 hodinach.

Z organismu se fenbendazol vylucuje hlavné stolici, mo¢i se vylouci jen asi 10 % podané davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Extrudovana pSeni¢na mouka

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Po zamichani do krmiva spotfebovat ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.,
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 0,5 kg — v PE uzavieném sacku, ktery je vlozen do PE dozy s tésnici vlozkou a PE Sroubovacim
uzaveérem s pojistkou

1 x 3 kg, 1 x5 kg — Vv PE uzavieném sacku, ktery je vlozen do PE kbeliku s PE tésnicim vikem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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