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

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpidmnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat 960 mg

Ett vitt till naturvitt pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin efter avvénjning.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Likemedlet &r 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 kénda.
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 anvéndning av anthelmintika av samma klass under en léngre
tid.
- Underdosering som kan bero pa underskattning av kroppsvikt, fel administrering av
lakemedlet eller bristande kalibrering av doseringsenheten (om sadan anvénds).

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 forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

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

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

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Personer med kind 6verkénslighet mot fenbendazol bor undvika kontakt med ldkemedlet. P4 grund av
mojlig sensibilisering och kontaktdermatit bor direkt hudkontakt och inandning av produkten
undvikas.

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

Tvitta 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 mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
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.

Likemedlet 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 vdga upp korrekta doser. For att sdkerstélla att rédtt 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.



Lakemedlet ska blandas ordentligt for att fA en homogen och stabil blandning.

Se till att djuren intar hela den berdknade dosen. Hinsyn maste tas till svin vars dagliga intag av foder
ar nedsatt eller begréinsat.

Likemedlet 4r inte avsett for tillverkning av medicinerat foder. Det bor inte administreras 1
dricksvattnet.

3.10 Symtom pa déverdosering (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
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott 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 likemedlet &r 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 &dr nodvéandigt for bildande och Gverlevnad 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 &r 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 pa 5 mg/kg kroppsvikt uppnas maximal plasmakoncentration inom 4,5 - 10 timmar.
Halveringstiden i plasma ar ungefér 10 timmar hos svin. Utsdndring av fenbendazol sker till > 50%
via avforingen och till 30 % via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Tillslut férpackningen 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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15111

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2000-11-17

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-30

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

