PAKKAUSSELOSTE

Zerofen vet 4 % jauhe sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS

ERI

Myyntiluvan haltija_ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI
Zerofen vet 4% jauhe sioille
3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Vaikuttava aine: Fenbendatsoli 40 mg/g
Apuaine: Laktoosimonohydraatti

4. KAYTTOAIHEET

Zerofen vet 4% -valmiste on laajakirjoinen matoladke sukkulamatojen h&atéon sian mahasuolikanavasta:

Punainen mahamato Hyostrongylus rubidus (aikuiset ja toukat)
Nystyrdmato Oesophagostomum spp. (aikuiset ja toukat)
Suolinkainen Ascaris suum (aikuiset)

Kéytto tiineyden ja laktaation aikana:

Bentsimidatsoleilla saattaa olla embryotoksisia vaikutuksia ja siksi niiden pidattyvainen kaytto tiineyden
ensimmaisen vaiheen aikana on suositeltavaa.

5. VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta elainla&kérillesi.

Laktoosi-intoleranssia on havaittu elaimilld, joilta puuttuu intestinaalinen laktaasientsyymi, miké saattaa
aiheuttaa ripulia, vatsakipua, vatsan pullistumista ja ilmavaivoja.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Sika (vieroitusikéiset tai sitd vanhemmat).
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Zerofen vet -valmiste annetaan suun kautta rehuun sekoitettuna.

Normaali annos on 5 mg fenbendatsolia painokiloa kohti annettuna yhtend kerta-annoksena eli 1,2 g jauhetta

10 painokiloa kohden.



Jotta annos mitattaisiin oikein, on kaytettdva Kkalibroitua vaakaa.
Tarkan annoksen varmistamiseksi eldin tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

Kaytetddn yksittéisille sioille tiloilla, joilla la&ketta tullaan antamaan vain harvoille sioille.
Valmiste on sekoitettava huolellisesti, jotta saadaan homogeeninen ja tasainen seos.

On varmistettava, ettd eldin sy6 lasketun annoksen kokonaisuudessaan. Erityistd harkintaa on
kéytettdva tapauksissa, joissa sian paivittaistd ruokaméérad on pienennetty tai rajoitettu.

9. ANNOSTUSOHJEET

Zerofen vet 4% -valmiste ei ole tarkoitettu ladkerehun valmistukseen. Valmistetta ei tule antaa
juomavedessa.

10. VAROAIKA

Teurastus: 3 vuorokautta.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Séilyta alkuperdispakkauksessa.
Ei saa kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Seuraavia kaytdntdja on véltettava, silla ne suurentavat resistenssiriskia ja voivat lopulta johtaa

hoidon tehon menetykseen:

- Saman ladkeryhmdn matoladkkeiden kéytto liian tihein véliajoin ja liian usein pitkan ajan
kuluessa.

- Liian pieni annostus, joka voi johtua eldimen painon aliarvioinnista, valmisteen virheellisesta
antamisesta tai annostelulaitteen kalibroimattomuudesta (jos annostelulaitetta k&ytetaan).

Epailtyja Kliinisid matolddkeresistenssitapauksia on tutkittava asianmukaisilla menetelmilla (esim.
FECRT-testill4). Jos testin tai testien tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin jollekin tietylle
matoladkkeelle, on kéytettava toiseen ladkeryhmddn kuuluvaa, vaikutustavaltaan erilaista
matoldéketta.

Mahdollisen herkistymisen ja kosketusihottuman takia suoraa ihokontaktia ja inhalaatiota tulee valttaa.
Valmistetta késiteltdessa on kdytettdva asianmukaisia suojavarusteita, kuten kumihanskoja ja
hengityssuojainta. Valmiin rehun k&sittelyn jalkeen on pestéva kadet. Valmiste on haitallista nieltyné.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettdva paikallisten
maaréysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

10.9.2014



15. MUUT TIEDOT

Valmiste tehoaa eri kehitysasteissa oleviin punaisiin mahamatoihin ja nystyrdmatoihin sek aikuisiin
suolinkaisiin. Fenbendatsoli on bentsimidatsoli, joka tappaa loiset. Fenbendatsoli vaikuttaa loisten energia-

aineenvaihduntaan estéen glukoosinoton.

Pakkauskoot: 500g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg ja 10 kg. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Zerofen vet. 4 % oralt pulver fér svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tilliverkare ansvarig for frislappande av

tillverk ningssats:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Zerofen vet. 4 % oralt pulver for svin
3. DEKLARATION AV AKTIVSUBSTANS OCHOVRIGA SUBSTANSER

Aktiv susbtans: Fenbendazol 40 mg/g
Hjalpamne: Laktosmonohydrat

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Zerofen vet. 4 % oralt pulver &r ett bredspektrum avmaskningsmedel for behandling av svin infekterade med
nematoder i tarmkanalen:

R6d magmask Hyostrongylus rubidus (mogna och omogna stadier)
Knutmask Oesophagostomum spp. (mogna och omogna stadier)
Spolmask Ascaris suum (vuxna)

Anvanding under dréktighet ochlaktation:
Eftersom benzimidazol kan ha embryotoxiska effekter, rekommenderas restriktiv anvandning under de forsta
stadierna av dréktigheten.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

6. BIVERKNINGAR

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om
det for veterindren.Intolerans mot laktos ses hos djur som saknar tarmenzymet laktas, vilket kan leda till
diarré, magbesvar, utspandhet och flatulens.

7. DJURSLAG

Svin fran awanjningsalder.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG



Zerofen vet. skall administreras oralt blandat med foder.
Den normala dosen ar 5 mg fenbendazol per kg kroppsvikt som ges som engangsdos, vilket motsvarar 1,2 g
pulver per 10 kg kroppsvikt.

En kalibrerad vag ska anvéandas for att vaga upp korrekta doser.
For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestammas sa noggrant som majligt.

Lakemedlet ska anvéandas till enskilda svin pa gardar dar endast ett litet antal svin ska fa lakemedlet.
Produkten ska blandas ordentligt for att fa en homogen och stabil blandning.

Se till att djuren intar hela den beraknade dosen. Hansyn maste tas till svin vars dagliga intag av foder &r
nedsatt eller begrénsat.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Zerofen vet. 4 % pulver &r inte avsett for tillverkning av medicinfoder. Det bor inte administreras i
dricksvattnet.

10. KARENSTID
Kott och slaktbiprodukter: 3 dagar.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut férpackningen val. Forvaras i originalférpackningen.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande, eftersom det 6kar risken for resistensutveckling och kan i
slutdndan leda till ineffektiv behandling:
- Alltfor frekvent och upprepad anvéandning av maskmedel av samma klass under en langre tid.
- Underdosering som kan bero pa en underskattning av kroppsvikten, fel administrering av produkten
eller dalig kalibrering av doseringshjalpmediet (om sadan anvands).

Missténkta fall av resistens mot maskmedel ska undersokas ytterligare med hjalp av lampliga tester (t.ex.
Faecal Egg Count Reduction Test). Omresultaten av testet/testen tydligt tyder pa resistens mot ett visst
maskmedel bor ett maskmedel som tillhdr en annan klass och verkar pa ett annat satt anvandas.

Pa grund av mojlig sensibilisering och kontaktdermatit bor direkt hudkontakt och inandning av produkten

undvikas. Vid hantering bor lamplig skyddsutrustning sasom gummihandskar och ansiktsfitermask
anvéndas. Tvétta hdnderna efter hantering av det fardigblandade fodret. Produkten &r skadlig om den svéljs.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLERAVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
10.9.2014

15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR



Detta lakemedel &r verksamt mot omogna och mogna former av réd magmask och knutmask samt mot
mogna former av spolmask. Fenbendazol ar en benzimidazolférening som dodar parasiterna. Fenbendazol
paverkar parasitens energimetabolism genom att hdmma upptaget av glukos.

Forpackningsstorlekar: 500g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg och 10 kg. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.



