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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fenbendazol aniMedica, 100 mg/ml, Zel doustny dla kotow

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Fenbendazol 100 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4.  Wskazania lecznicze
Do zwalczania mieszanych inwazji pasozytow u kotow wywotanych przez:

Oblence:

Toxocara cati (mystax)
Trichuris spp.
Toxascaris leonina
Ancylostoma tubaeforme

Tasiemce:

Taenia taeniaformis

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy unika¢ podawania produktu wraz z pokarmami mlecznymi, ze wzgledu na

prawdopodobienstwo nasilenia si¢ sporadycznie wystepujacego dziatania niepozadanego, jakim sa

wymioty.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby podajace produkt powinny unika¢ kontaktu produktu ze skorg i blonami sluzowymi.

Ciaza:
Nie stosowac przez calg cigzg.

Przedawkowanie:
Po podaniu dawki znacznie przekraczajacej zalecang mozna sporadycznie obserwowac objawy, takie
jak: wymioty i biegunka. Objawy te ustgpujg w krotkim czasie.
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Dawka 3 razy wigksza od zalecanej, podana przez sze$¢ kolejnych dni nie powodowata pogorszenia
stanu zdrowia kotow. Wystepowato natomiast nieznaczne zmniejszenie ilo$ci przyjmowanego
pokarmu.

Dawka 5 razy wigksza od zalecanej, podana przez 6 dni prowadzita do wyraznego obnizenia pobrania
pokarmu i miata rowniez wptyw na stan og6lny zwierzecia (ostabienie, senno$¢, zmniejszona
aktywnosc¢).

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Kot

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
Wymioty, biegunka!

1

W trakcie leczenia sporadycznie moga wystgpi¢ objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak
wymioty i biegunka o nieznacznym nasileniu.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Dawka wynosi 50 mg fenbendazolu na kg masy ciata, co odpowiada 1 ml produktu na 2 kg masy
ciala.

Stosowac¢ raz dziennie przez 3 kolejne dni.

Produkt mozna podawa¢ wymieszany z karmg lub na palcu do zlizania. Mozna tez stosowac
bezposrednio, deponujgc go w okolicach podstawy jezyka lub na bocznej czesci jezyka.

Nie wymagana jest dieta lub odstawienie pokarmu. Zaleca si¢ jednak unika¢ rownoczesnego
podawania produktéw mlecznych, ze wzglgdu na prawdopodobienstwo nasilenia si¢ sporadycznie
wystepujacego dziatania niepozadanego, jakim sg wymioty.

Przy duzej inwazji glist, zwtaszcza u kociat, eliminacja pasozytow moze nie by¢ catkowita, co
prowadzi¢ moze do ryzyka zarazenia osob kontaktujacych si¢ ze zwierzeciem. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem w celu okreslenia koniecznosci kontynuowania leczenia lub jego powtorzenia.
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Przyktad stosowania tubostrzykawki:

1) Odmierzanie produktu: okre$li¢ mase ciata zwierzgcia, pierScien dozownika (1) przekreci¢c w
prawo i ustawi¢ tak, aby gorny brzeg pier§cienia wskazywat na podziatce (2) potrzebng ilos¢ zelu (ml)
— (1 kreska odpowiada 0,5 ml, co odpowiada 1 kg masy ciata).

2) Podawanie: zdjac kapturek (3) i naciskaé ttoczek tubostrzykawki az do oporu.

Produkt jest bardzo dobrze przyjmowany przez zwierzeta ze wzgledu na zawarto$¢ atraktantow
zapachowych preferowanych przez zwierzeta.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu prawidlowego podania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi

w niniejszej ulotce informacyjnej.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11, Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1327/02

Tubostrzykawki po 3 ml.
3 tubostrzykawki z HDPE w tekturowym pudetku.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LIVISTO Sp. zo. o.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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