VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zerofen vet 40 mg/g jauhe sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma siséltéa:

Vaikuttava aine:

Fenbendatsoli 40 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlidfikkeen annostelemiseksi
oikein

Laktoosimonohydraatti

960 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen jauhe.
3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Sika (vieroitusikéiset tai sitd vanhemmat).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Eldinldédke on laajakirjoinen matolddke sukkulamatojen hddtoon sian mahasuolikanavasta:

Punainen mahamato
Nystyrdmato
Suolinkainen

3.3 Vasta-aiheet

Ei tunneta.

3.4 Erityisvaroitukset

Hyostrongylus rubidus (aikuiset ja toukat)
Oesophagostomum spp. (aikuiset ja toukat)
Ascaris suum (aikuiset)

Seuraavia kéyténtojéd on véltettdva, silld ne suurentavat resistenssiriskid ja voivat lopulta johtaa hoidon

tehon menetykseen:

- Saman lddkeryhmén matoliékkeiden kéytto liian tihein véliajoin ja liian usein pitkén ajan

kuluessa.

- Liian pieni annostus, joka voi johtua eldimen painon aliarvioinnista, eldinlddkkeen
virheellisestd antamisesta tai annostelulaitteen kalibroimattomuudesta (jos annostelulaitetta

kéytetién).

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

matoladketta.




3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on 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 resistenssia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid fenbendatsolille, tulee vélttidd kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Mahdollisen herkistymisen ja kosketusihottuman takia suoraa ihokontaktia ja inhalaatiota tulee vélttaa.
Eldinladketta kisiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kumihanskoja ja
hengityssuojainta. Valmiin rehun kisittelyn jdlkeen on pestivé kéddet. Eldinldéke on haitallista
nieltyna.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Katso kohta 3.5.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&é. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén

kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

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

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Eldinlddke 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 kéytettévé kalibroitua vaakaa.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Kéytetddn yksittdisille sioille tiloilla, joilla lddkettd tullaan antamaan vain harvoille sioille.
Eldinladke on sekoitettava huolellisesti, jotta saadaan homogeeninen ja tasainen seos.

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



Eldinladke ei ole tarkoitettu lddkerehun valmistukseen. Valmistetta ei tule antaa juomavedessa.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Ei tunnettuja riskeja.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QP52AC13

4.2 Farmakodynamiikka

Eldinldédke on laajakirjoinen matolddke sukkulamatojen ja niiden eri kehitysasteiden hddtoon sian
mahasuolikanavasta ja hengitysteistd. Valmisteella on ovisidinen vaikutus joihinkin parasiittilajeihin.
Eldinlddkkeen vaikuttava aine on fenbendatsoli, joka kuuluu bentsimidatsolien ryhméén.
Fenbendatsoli on valkoinen, mauton ja hajuton jauhe, joka ei liukene veteen ja on liukenematon tai
huonosti liukeneva tavanomaisiin livottimiin. Fenbendatsolin turvallisuusmarginaali on leved ja sitd
voidaan antaa nuorille eldimille.

Fenbendatsolin antihelminttivaikutus perustuu glukoosinoton estoon sen sitoutuessa madon
tubuliiniin, joka on mikrotubulien muodostuksen ja elinkelpoisuuden kannalta vélttdmaton proteiini.
Tama tapahtuu 1dhinnd madon suolistosoluissa, jolloin ravintoaineet, erityisesti glykogeeni, eivit
imeydy, ja loinen ndéntyy nalkéan.

Nisdkésperdisessd ja matojen tubuliinissa on todettu rakenteellisia eroja. Tdma selittdd sen, miksi
fenbendatsoli on toksinen loiselle, mutta ei isdnndlle.

4.3 Farmakokinetiikka

Fenbendatsoli vaikuttaa 14hinnd mahasuolikanavassa. Sialla vain noin 30 % annoksesta imeytyy.
Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 4,5 - 10 tunnin kuluessa siitd, kun on annettu kerta-annoksena
5 mg painokiloa kohden. Eliminaation puoliintumisaika plasmassa on sialla noin 10 tuntia. Yli 50 %
fenbendatsolista eliminoituu ulosteen ja 30 % virtsan mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Sdilytéd alkuperdispakkauksessa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valmiste on pakattu LDPE-pussiin ja edelleen polypropeeniséilioon, ja sitd on saatavana
pakkauskokoina 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg ja 10 kg.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessd kaytetdadn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

16839

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 28.2.2002.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
10.03.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemaarays.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Zerofen vet 40 mg/g oralt pulver for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje g innehéller:

Aktiv substans:
Fenbendazol 40 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammanséittning om
informationen behdovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat 960 mg

Ett vitt till naturvitt pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin efter avvéinjning.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Likemedlet ar ett bredspektrumanthelmintikum for behandling av infektioner orsakade av
nematoder i gastrointestinaltrakten hos svin:

R6d magmask: Hyostrongylus rubidus (matura och immatura stadier)

Knutmask: Oesophagostomum spp. (matura och immatura stadier)

Spolmask:  Ascaris suum (matura stadier)

3.3 Kontraindikationer
Inga kinda.
3.4 Sirskilda varningar

Forsiktighet bor vidtas for att undvika foljande, eftersom det 6kar risken for resistensutveckling och i
slutdndan kan leda till ineffektiv behandling:
- Alltfor frekvent och upprepad anvindning av anthelmintika av samma klass under en ldngre
tid.
- Underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, fel administrering av
lakemedlet eller bristande kalibrering av doseringsenheten (om séddan anvands).

Missténkta kliniska fall av resistens mot anthelmintika ska undersokas ytterligare med hjilp av
lampliga tester (t.ex. Faecal Egg Count Reduction Test). Om resultaten av testet/testen starkt tyder pa
resistens mot ett visst anthelmintikum bor ett anthelmintikum som tillhor en annan klass och har en
annan verkningsmekanism anvéndas.

3.5 Sérskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning



Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Intolerans mot laktos ses hos djur som saknar tarmenzymet laktas, vilket kan leda till diarré,
magbesvir, utspindhet och flatulens

Ofta forekommande och upprepad anvéndning av benzimidazoler kan leda till resistens.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Personer med kénd Gverkénslighet mot fenbendazol bor undvika kontakt med ldkemedlet. Pa grund av
mojlig sensibilisering och kontaktdermatit bor direkt hudkontakt och inandning av produkten
undvikas.

Skyddsutrustning i form av gummihandskar och skyddsmask ska anvéndas vid hantering av
lakemedlet.

Tvétta hinderna efter hantering av det fardigblandade fodret. Produkten ar skadlig att fortéra.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Se avsnitt 3.5.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive

kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Dréktighet:
Eftersom benzimidazoler kan ha embryotoxiska effekter, rekommenderas restriktiv anvindning under

det forsta stadiet av driktigheten.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Liakemedlet skall administreras oralt, blandat med foder.

Den normala dosen dr 5 mg fenbendazol per kg kroppsvikt som ges som engéngsdos, dvs 1,2 g pulver

per 10 kg kroppsvikt.

En kalibrerad vag ska anvéndas for att véiga upp korrekta doser. For att sikerstélla att réitt dos ges bor
kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Ska anvéndas till enskilda svin pa gardar dir endast ett litet antal svin ska fa 1dkemedlet.
Likemedlet ska blandas ordentligt for att f& en homogen och stabil blandning.

Se till att djuren intar hela den berdknade dosen. Hénsyn méste tas till svin vars dagliga intag av foder
ar nedsatt eller begrénsat.



Lakemedlet ar inte avsett for tillverkning av medicinerat foder. Det bor inte administreras 1
dricksvattnet.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga kénda risker.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 3 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QP52AC13

4.2 Farmakodynamik

Likemedlet dr ett bredspektrum anthelmintikum for behandling av svin infekterade med mogna och
omogna stadier av nematoder i magetarmkanal och luftvégar. Det har en ovicid effekt pa vissa typer
av parasiter. Den aktiva substansen i lakemedlet dr fenbendazol som tillhér gruppen benzimidazoler.
Fenbendazol &r ett vitt smaklost pulver utan lukt, som ar oldsligt i vatten och oldsligt eller svarlosligt i
konventionella 16sningsmedel. Fenbendazol har en bred sikerhetsmarginal och kan ges till unga djur.

Avmaskningseffekten hos fenbenazol uppkommer genom himning av glukosupptaget eftersom det
binder till nematodernas tubulin, ett protein som &r nédvéndigt for bildande och dverlevnad av
mikrotubuli. Detta sker huvudsakligen i nematodens tarmceller, vilket leder till att absorptionen av

niringsdmnen, sirskilt glykogen, upphdr och parasiten svélter ihjal.

Strukturella skillnader har visats existera mellan tubulin fran ddggdjur respektive indlvsmaskar. Detta
forklarar varfor fenbendazol ar toxisk for parasiten, men inte for varddjuret.

4.3 Farmakokinetik

Fenbendazol utdvar sin huvudeffekt i tarmkanalen. Endast ungefér 30 % av dosen absorberas hos svin.
Efter en dos pd 5 mg/kg kroppsvikt uppnas maximal plasmakoncentration inom 4,5 - 10 timmar.
Halveringstiden i plasma dr ungefér 10 timmar hos svin. Utsondring av fenbendazol sker till > 50%
via avforingen och till 30 % via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 4 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar



Tillslut forpackningen vél. Forvaras i originalforpackningen.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Likemedlet finns i forpackningsstorlekarna 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg och 10 kg férpackad i LDPE-
pasar i burkar av polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

16839

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 28.2.2002

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.03.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

