SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Zerofen 100 mg/ml, vet.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Fenbendazol, Ph Eur. 100 mg

Hjéalparefni:
Hjéalparefni og énnur innihaldsefni Magn innihaldsefna
Methyl parahydroxybenzoat Ph. Eur. 2mg
Propyl parahydraoxybenzoat Ph. Eur. 0,2 mg
Amaranth (E123) 0,015 mg

Mixtara, dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Saudfé og nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Breidvirkt ormalyf gegn fullvaxta pradormum og 6kynproska pradormalirfum i saudfé og nautgripum.

I saudfé er lyfid virkt gegn benzimidazéinemum tegundum eftirtalinna snikla:
Meltingarfeerapradormar: Ostertagia, Haemonchus Trichostrongylus, Nematodirus, Cooperia,
Oesophagostomum, Chabertia, Bunostomum og Strongyloides tegundir.

Lungnaormar: Dictyocaulus filaria.

Lyfid er yfirleitt virkt gegn bandorminum Moniezia spp, i saudfe.

Gefa ma saudfé Zerofen 100 mg/ml, vet. til ad halda Trichuris i skefjum.

I nautgripum er lyfid virkt gegn eftirtdldum sniklum:

Meltingafeerapradormar: Ostertagia, Cooperia, Trichostrongylus, Nematodirus, Haemonchus,
Oesophagostomum, Bunostomum, Strongyloides og Trichuris tegundir.

Lungnaormar: Dictyocaulus viviparus.

Yfirleitt er pad virkt gegn homludum (inhibited) lirfum Ostertagia tegunda i nautgripum.

Zerofen 100 mg/ml, vet. deydir pradormaegg.

Langtimanotkun ormalyfsins i storum skdommtum getur leitt til myndunar 6nemis. Til ad minnka
likurnar & pvi skal radfeera sig vid dyralaekni vardandi skammta lyfsins.

3.3 Frabendingar




Lyfid er ekki &tlad mjélkandi am ef nyta skal mjélkina til manneldis.

3.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engar
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Hristist fyrir notkun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Varast ber ad innihald lyfsins komist i snertingu vid hid. Nota @tti hlifdarfatnad og gimmihanska.
Pvo verdur hendur eftir notkun.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6  Aukaverkanir

Saudfé og nautgripir:
Engar pekktar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Zerofen 100 mg/ml, vet. ma nota i rdd16gdum skdmmtum medan & medgdngu og mjolkurgjof stendur.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.
Nautgripir:

Skammtur til inntoku er 7,5 mg fenbendazol fyrir hvert kg likamspunga (u.p.b. 1 ml fyrir hver 13 kg
likamspunga).

Gefa verdur nautgripum, sem vega meira en 400 kg, 5 ml aukalega fyrir hver 65 kg sem eru umfram.
Saudfé:

Skammtur til inntoku er 5 mg fenbendazdl & hvert kg likamspunga (u.p.b. 1 ml fyrir hver 20 kg
likamspunga). Gefa verdur saudfé, sem vegur meira en 80 kg, 0,5 ml aukalega fyrir hver 10 kg sem eru
umfram.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmtun.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
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a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur haettu &
6namismyndun

A ekki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Saudfeé:
slaturafurdir: 21 sélarhringur

Nautgripir:

slaturafurdir; 14 sélarhringar
mjolk: 4 solarhringar

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QP52 AC 13.

4.2 Lyfhrif

Fenbendazdl tilheyrir benzimidazol (1-BZ) flokki ormalyfja.

Zerofen 100 mg/ml, vet. er breidvirkt ormalyf sem inniheldur fenbendazél 100 mg/ml. Benzimidazol
binst piplum i pradormum, en pad eru prétein sem eru naudsynleg til myndunar og edlilegrar starfsemi
Orpipla. betta gerist fyrst og fremst i frdsogsfrumum parmanna og leidir til algj6rrar vontunar &
Orpiplum i p6rmum pradormanna, og par med geta frumurnar ekki tekid upp neringarefni, sem leidir
til minnkunar glykdgens og pradormarnir svelta til dauda. Synt hefur verid fram & ad piplur i pormum
spendyra og orma eru mismunandi ad gerd, og pvi er fenbendazol eitrad ormum og ekki spendyrum
(hysli). Einnig hefur verid synt fram 4 ad fenbendazél balir fimarat reduktasa kerfi ormanna og dregur
Gr orkuframleidslunni.

4.3 Lyfjahvorf

Fenbendazdl frasogast i litlum meeli ar meltingarvegi.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki frjosa.



5.4  Gerd og samsetning innri umbuoda

Pakkningarsteerd: 0,51, 11, 2,51 og 5 | stédlud og adlaganleg pakkning, 10 | stodlud pakkning.
Umbuadir: Polyetylen flaska.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5

Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem Fenbendazol kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6.

HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. MARKADBSLEYFISNUMER
1S/2/01/004/01.
8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: 21/09/2001.

9.

DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

20. desember 2024.

10.

FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

