PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi
Zerofen vet 40 mg/g jauhe sialle
2. Koostumus

Yksi gramma siséltéa:

Vaikuttava aine:
Fenbendatsoli 40 mg

Apuaine:
Laktoosimonohydraatti 960 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.

3.  Kohde-eldinlaji(t)

Sika (vieroitusikéiset tai sitd vanhemmat).
4. Kayttoaiheet

Zerofen vet -valmiste on laajakirjoinen matoliddke sukkulamatojen haét6on sian mahasuolikanavasta:

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

5. Vasta-aiheet
Ei tunneta.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Seuraavia kdytdntdja on valtettdva, silld ne suurentavat resistenssiriskid ja voivat lopulta johtaa hoidon

tehon menetykseen:

- Saman lddkeryhmén matoléékkeiden kéytto liian tihein véliajoin ja liian usein pitkén ajan
kuluessa.

- Liian pieni annostus, joka voi johtua eldimen painon aliarvioinnista, eldinlddkkeen virheellisestad
antamisesta tai annostelulaitteen kalibroimattomuudesta (jos annostelulaitetta kaytetéén).

Epailtyja kliinisid matolaédkeresistenssitapauksia on tutkittava asianmukaisilla menetelmillé (esim.
FECRT-testill4). Jos testin tai testien tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin jollekin tietylle
matolddkkeelle, on kdytettidva toiseen lddkeryhmédn kuuluvaa, vaikutustavaltaan erilaista
matolddketta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Laktoosi-intoleranssia on havaittu eldimilld, joilta puuttuu intestinaalinen laktaasientsyymi, mika
saattaa aiheuttaa ripulia, vatsakipua, vatsan pullistumista ja ilmavaivoja.

Usein toistuva bentsimidatsolien kéytto saattaa aiheuttaa resistenssié.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid fenbendatsolille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Mahdollisen herkistymisen ja kosketusihottuman takia suoraa ihokontaktia ja inhalaatiota tulee valttaa.
Valmistetta késiteltdessd on kdytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kumihanskoja ja
hengityssuojainta. Valmiin rehun késittelyn jalkeen on pestiva kiddet. Valmiste on haitallista nieltyna.

Tiineys:
Bentsimidatsoleilla saattaa olla embryotoksisia vaikutuksia ja siksi niiden pidattyvdinen kaytto
tiineyden ensimmadisen vaiheen aikana on suositeltavaa.

7 Haittatapahtumat

Katso kohta 6.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
tamén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Zerofen vet -valmiste annetaan suun kautta rehuun sekoitettuna.
Normaali annos on 5 mg fenbendatsolia painokiloa kohti annettuna yhtené kerta-annoksena eli 1,2 g

jauhetta 10 painokiloa kohden.

Jotta annos mitattaisiin oikein, on kéytettdva kalibroitua vaakaa.
Tarkan annoksen varmistamiseksi eléin tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

Kéytetdan yksittiisille sioille tiloilla, joilla ladketta tullaan antamaan vain harvoille sioille.

On varmistettava, ettd eldin sy0 lasketun annoksen kokonaisuudessaan. Erityistd harkintaa on
kaytettdva tapauksissa, joissa sian péivittdistd ruokamaérdd on pienennetty tai rajoitettu.

9. Annostusohjeet

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

Valmiste on sekoitettava huolellisesti, jotta saadaan homogeeninen ja tasainen seos.
10. Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopéaivamadrallé tarkoitetaan kuukauden viimeistéd péivaa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjétteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kiytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden havittdmisesté eldinldédkariltasi tai apteekista.

13. Eliinléikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 16839

Pakkauskoot: 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg ja 10 kg.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaétta ole markkinoilla.

15. Piivimaéirai, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.03.2025

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

Puh: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, FI-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisétietoja téstd eldinldékkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

