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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE


PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

{DRUH/TYP}

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

BIOVETA FENBENDAZOL 40 mg/g perorální prášek


2.	SLOŽENÍ

Každý g obsahuje:

Léčivé látky:
Fenbendazolum					40,00 mg

Pomocné látky:
Extrudovaná pšeničná mouka

Světle hnědý prášek


3.	VELIKOST BALENÍ

500 g (3 kg, 5 kg)


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Prasata.

[image: Image 1]


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití

Léčba helmintóz prasat: Ascaris suum, Hyostrongylus rubidus, Trichuris spp., Oesophagostomum spp., Stephanurus dentatus, Metastrongylus apri.


6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nejsou.


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk228347799]Během přípravy a míchání veterinárního léčivého přípravku zabraňte přímému styku s kůží a očima a přímému vdechování prášku. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic, bezpečnostních brýlí a protiprachové masky.
Po náhodném vniknutí do oka proveďte okamžitý důkladný výplach oka vodou. V případě podráždění vyhledejte lékařské ošetření. Po použití si umyjte ruce vodou a mýdlem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.

Předávkování:
Fenbendazol má velmi vysokou terapeutickou šíři (LD50 pro krysy > 10 000 mg/kg ž. hm.).

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky

Prasata: Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz 
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Prasata: obecná dávka je 5 mg fenbendazolu/kg živé hmotnosti. U stephanurózy 10 mg/kg živé hmotnosti, při metastrongylóze 25 mg/kg živé hmotnosti.

Tuto dávku buď podat jednorázově nebo rozděleně po dobu 5–15 dní v krmivu. 
12,5 g veterinárního léčivého přípravku představuje dávku pro 100 kg ž. hm.

10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání

Po rozmíchání do krmiva spotřebovat ihned.


11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty

Prasata: Maso: 3 dny.


12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

[bookmark: _Hlk82069494]Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Uchovávejte v suchu.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Po zamíchání do krmiva spotřebovat ihned.


13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem.


14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

Velikosti balení

96/096/03-C
Velikost balení: 500 g (3 kg, 5 kg)

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety

[bookmark: _GoBack]05/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk209704444]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika 
Tel: + 420 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


18.	DALŠÍ INFORMACE



19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}


21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot {číslo}

Logo 
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