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Fengard, 200 mg/ml, suspension til anvendelse i
drikkevand, til svin.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

BE-2600 Antwerpen

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

BG-4550 Peshtera

Bulgarien

2. VETERIN/ERLAGEMIDLETS NAVN
Fengard, 200 mg/ml suspension til anvendelse i
drikkevand til svin.

Fenbendazol

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) 0G
ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Suspension til anvendelse i drikkevand 1 ml af den
hvide til naesten hvide suspension indeholder:
Aktivt stof:

Fenbendazol 200mg
Hjeelpestoffer:
Natriumbenzoat 3mg

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed
over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du
mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale hivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted:

www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk



7.DYREARTER
Svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)
Til anvendelse i drikkevand.
Dosis er 2,5 mg fenbendazol pr. kg legemsveegt
pr. dag (svarende til 0,0125 ml Fengard pr. kg
legemsvaegt pr. dag). Denne dosis indgives 2 pa
hinanden flgende dage.
Beregning af dosis:
Den ngdvendige daglige mangde
veterinaerlegemiddel beregnes ud fra den
estimerede samlede kropsveegt (kg) af hele
gruppen af grise, der skal behandles. Brug venligst
nedenstaende formel:

ml leegemiddel/dag = estimeret samlet kropsveegt

(kg) af grise, der skal behandles x 0,0125 ml

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
For at sikre indgivelse af korrekt dosis, bar
legemsveegten bestemmes s ngjagtigt som muligt.
Far dyrene far adgang til det medicinerede vand,
bar drikkevandssystemet, hvis muligt, temmes

og skylles igennem med medicineret vand,
saledes at nejagtig dosering sikres. Det kan vaere
nadvendigt at gennemfare denne procedure pa alle
behandlingsdage.

Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i
behandlingsperioden.

Folg instruktionerne nedenfor for at fremstille det
medicinerede vand. Anvend tilstraekkeligt praecist
kommercielt tilgzengeligt méleudstyr.

Til anvendelse | medicineringstank:

Tilseet den beregnede maengde af produktet til den
meengde drikkevand, som dyrene almindeligvis
drikker i lbet af 6 timer. Rer om, indtil indholdet

i medicineringstanken er tydeligt homogent. Det
medicinerede vand fremtreeder uklart. Yderligere
omrgring er ikke nedvendig under indgivelsen.

Til anvendelse i doseringspumpe:

Tilsaet den beregnede maengde af produktet til

det ikke-medicinerede vand i doseringspumpens
stamoplgsningsbeholder. Maengden af ikke-
medicineret vand i stamoplgsningsbeholderen

skal beregnes pa grundlag af den forudindstillede
indsprajtningshastighed pa doseringspumpen og
den maengde drikkevand, som dyrene normalt
drikker i labet af 6 timer. Rer om, indtil indholdet i
stamoplasningsbeholderen er tydeligt homogent.
Det medicinerede vand fremtraeder uklart.

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

Under behandlmgen skal dyrene s& 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, EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

| salgspakning:

Efter farste abning af den indre emballage:

Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod frost.

Efter rekonstituering i drikkevand: Ma ikke nedfryses.
Efter farste dbning af den indre emballage:

Der er ingen srlige forholdsregler vedrarende
opbevaringen.

Efter rekonstituering: Der er ingen seerlige
forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinaerlzgemiddel efter den
udigbsdato, der star pa flasken efter “EXP".
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende méned.

Efter farste dbning af den indre emballage:

3 méaneder.

Efter rekonstituering i drikkevand: 24 timer.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart

Der skal udvises omhu for at forhindre falgende

praksis, fordi de gger risikoen for udvikling af

resistens og i sidste ende kan resultere i ineffektiv
behandling:

- For hyppig og gentagen anvendelse af
anthelmintika fra samme klasse i en lengere
periode.

Underdosering, der kan skyldes
underestimering af legemsveegt, forkert
administration af legemidlet eller manglende
kalibrering af doseringsudstyr (hvis relevant).

Formodede kliniske tilfeelde af resistens over

for anthelmintika bar undersages neermere ved

hjeelp 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 farmakologisk klasse og med en anden
virkningsmekanisme.

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Ingen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der

administrerer lzegemidlet

Embryotoksisk effekt kan ikke udelukkes. Gravide

kvinder skal treffe seerlige forholdsregler ved

handtering af dette veterinzerlzegemiddel.

Dette veterinaerizgemiddel kan veere toksisk for

mennesker efter indtagelse.

Dette produkt kan fordrsage gjenirritation.

Undga kontakt med hud og/eller gjne og utilsigtet

indtagelse af produktet.

Undga at spise, drikke eller ryge under handtering

af produktet.



Brug beskyttelsesbriller og teette handsker for

at undga direkte kontakt med hud og gjne, nér
produktet handteres, eller det medicinerede vand
opblandes.

I tfelde af utilsigtet indtag skylles munden med
rigelige maengder rent vand og seges lege.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med hud og/eller gjne
skylles med rigelige meengder vand og seges lege.
Vask haender efter brug.

Dreegtighed og diegivning

Indgivelse af fenbendazol (500 mglkq) til ser,

der var mellem 8 og 33 dage dreegtige, medfarte
ingen fotal effekt. Laegemidlets sikkerhed under
diegivning er ikke fastlagt. M kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges
vurdering af risk-benefit-forholdet.

Interaktion med andre lzgemidler og andre
former for interaktion

Det kan ikke udelukkes, at fenbendazol forveerrer
paracetamols hepatotoksicitet.

Overdosis

Der er ikke observeret bivirkninger hos svin, der har
féet op til 5 gange den anbefalede dosis.
Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende
eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/EGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OMN@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald
heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Fengard ma ikke udledes i vandigb, da dette kan
veere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAEGSSEDLEN
Juni 2018

15. ANDRE OPLYSNINGER

Hid, cylindrisk, high-density polyethylen- (HDPE-)
flaske forsynet med en hvid prop med
“peel-off™strip og pasvejset forseglingsfolie
fremstillet af polypropylen (PP) indeholdende

125 ml eller 1 liter; hvid, rektanguleer, HDPE-
flaske indeholdende 1 liter med en vertikal, klar
afleesningsrude, forsynet med en prop af LPDE
lukket med hvidt barnesikret skrueldg fremstillet af
PP og forsegling fremstillet af LPDE. Hvid beholder
af HDPE med hvidt, riflet, bamesikret skruelag af
HDPE indeholdende 2,5 liter eller 5 liter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfart.
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