INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlzegemidlets navn
Fengard 200 mg/ml suspension til anvendelse i drikkevand
2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Fenbendazol 200 mg
Hjeelpestoffer:

Natriumbenzoat (E211) 3 mg

Hvid til naesten hvid suspension.

3. Dyrearter

Til svin.

4. Indikationer

Behandling af svin inficeret med Ascaris suum (voksne, intestinale og migrerende larvestadier).
5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:

Der skal udvises omhu for at forhindre folgende praksis, fordi de eger risikoen for udvikling af

resistens (modstandsdygtighed) og i sidste ende kan resultere i ineffektiv behandling:

- For hyppig og gentagen anvendelse af anthelmintika (leegemidler til behandling af
tarmparasitter) fra samme klasse i en l&ngere periode.

- Underdosering, der kan skyldes underestimering af legemsvagt, forkert administration af
veterinerleegemidlet eller manglende kalibrering af doseringsudstyr (hvis relevant).

Formodede kliniske tilfaelde af resistens over for anthelmintika ber underseges nermere ved hjlp af
relevante tests (fx “Faecal Egg Count Reduction Test”). Hvis resultatet af testen/testene kraftigt tyder
pa resistens over for et bestemt anthelmintika, ber der anvendes et anthelmintika fra en anden
leegemiddelgruppe og med en anden virkningsmekanisme.

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Fosterskader kan ikke udelukkes. Gravide kvinder, der handterer veterinaerleegemidlet, ber udvise
ekstra forsigtighed.

Dette veterinzrlaegemiddel kan vaere giftigt for mennesker efter indtagelse.



Dette veterin@rleegemiddel kan forarsage ejenirritation.

Undgé kontakt med hud og/eller gjne og utilsigtet indtagelse af veterinerlegemidlet.
Undga at spise, drikke eller ryge under hindtering af veterinaerlaeegemidlet.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelsesbriller og taette handsker ber anvendes ved
handtering af veterinerlegemidlet.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal munden skylles med rigelige mangder rent vand, der skal straks
soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. I tilfelde af utilsigtet kontakt
med huden og/eller gjne, skylles med rigelige mengder rent vand og der skal straks soges legehjelp.

Vask hander efter brug.
Searlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Dette veterinerleegemiddel ma ikke udledes i vandleb, da det kan vere farligt for fisk og andre
organismer i vandet.

Dreagtighed og laktation:

Indgivelse af fenbendazol (500 mg/kg) til seer, der var mellem 8 og 33 dage dragtige, medferte ingen
skader pa fosteret. Veterinaerleegemiddels sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Det kan ikke udelukkes, at fenbendazol forverrer paracetamols giftskader pa leveren.

Overdosis:
Der er ikke observeret bivirkninger hos svin, der har faet op til 5 gange den anbefalede dosis.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinaerlaegemiddel
ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

7. Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til anvendelse i drikkevand. Rystes omhyggeligt for brug.

Dosis er 2,5 mg fenbendazol pr. kg legemsvagt pr. dag (svarende til 0,0125 ml veterineaerleegemiddel
pr. kg legemsveagt pr. dag). Denne dosis indgives 2 pa hinanden felgende dage.

Beregning af dosis



http://www.meldenbivirkning.dk/

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvagt bar den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerlegemidlet beregnes efter folgende formel:

ml veterinerlegemiddel /dag = estimeret samlet legemsvagt (kg) af grise, der skal behandlesx0,0125
ml

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes s nejagtigt som muligt.

For dyrene far adgang til det medicinerede vand, ber drikkevandssystemet, hvis muligt, temmes og
skylles igennem med medicineret vand, sdledes at ngjagtig dosering sikres. Det kan vare nedvendigt
at gennemfore denne procedure pé alle behandlingsdage.

Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i behandlingsperioden.

Folg instruktionerne nedenfor for at fremstille det medicinerede vand. Anvend tilstreekkeligt praecist
kommercielt tilgeengeligt méaleudstyr.

Til anvendelse i medicineringstank

Tilset den beregnede mangde veterinarlaegemiddel til den mangde drikkevand, som dyrene
almindeligvis drikker i lobet af 6 timer. Rer om, indtil indholdet i medicineringstanken er tydeligt
homogent. Det medicinerede vand fremtrader uklart. Yderligere omroring er ikke nedvendig under
indgivelsen.

Til anvendelse i doseringspumpe

Tilset den beregnede mangde veterinarlaegemiddel til det ikke-medicinerede vand i
doseringspumpens stamoplasningsbeholder. Mangden af ikke-medicineret vand i
stamoplegsningsbeholderen skal beregnes pa grundlag af den forudindstillede indsprejtningshastighed
pé doseringspumpen og den mengde drikkevand, som dyrene normalt drikker i lobet af 6 timer.

Rer om, indtil indholdet i stamoplesningsbeholderen er helt ensartet. Det medicinerede vand
fremtraeder uklart.

Under behandlingen skal alle dyr have fri adgang til det medicinerede vand - og kun det.

Under behandlingen skal dyrene sa hurtigt som muligt, efter de har drukket alt det medicinerede vand,
have adgang til ikke-medicineret drikkevand.

Kontrollér, at alt medicineret vand er drukket.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 4 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Veterinzerlegemidlet i salgspakning og efter forste &bning: Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod frost.
Medicineret vand: Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa flasken efter "Exp”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.



Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterin@rleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fenbendazol kan vare farligt for fisk og
andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MT-nr.: 58684

Hvid, cylindrisk, high-density polyethylen- (HDPE-) flaske forsynet med en hvid prop med "peel-off"-
strip og pasvejset forseglingsfolie fremstillet af polypropylen (PP).

Pakningssterrelser: 125 ml og 1 liter.

Hvid, rektanguleer, HDPE-flaske med en vertikal, klar aflasningsrude, forsynet med en prop af LPDE
lukket med hvidt bernesikret skrueldg fremstillet af PP og forsegling fremstillet af LPDE.

Pakningssterrelser: 1 liter.

Hvid beholder af HDPE med hvidt, riflet, bernesikret skrueladg af HDPE.
Pakningssterrelser: 2,5 liter og 5 liter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
02/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgarien



