URUN OZELLIKLERI OZETIi

1.VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Gallifen 200 mg/ml Oral Siispansiyon, 200 mg fenbendazol /ml.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 ml i¢in;

Aktif madde:

Fenbendazol 200 mg
Yardimc1 maddeler:

Sodyum benzoat (E211) 3 mg

Yardimc1 maddelerin tamami 6.1°de verilmistir.

3.FARMASOTIK SEKIL
Oral siispansiyon; beyaz, beyaza yakin siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Tavuk

4.2 Her bir hedef tiir i¢cin kullanim alam
Heterakis gallinarum (ergin), Ascaridia galli (ergin) ve Capillaria obsignata(ergin) ile
enfekte tavuklarin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontraendikasyonlar
Aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karst bilinen asir1 duyarlilik
durumunda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Asagidaki uygulamalardan kag¢inmak i¢in dikkatli olunmalidir, ¢linkii bunlar diren¢ gelisim
riskini artirir ve etkisiz tedavi ile sonuglanabilir:

« Uzun bir siire boyunca ayni siniftan ¢ok sik ve tekrarlanan antelmintik kullanimi.

* Viicut agirh@inin kiigiiltiilmesinden, iriintin yanlis uygulanmasindan veya dozlama
cihazinin (eger varsa) kalibrasyonunun yapilmamasindan kaynaklanan vyetersiz doz
uygulanmasi
Stipheli antelmintiklere kars1 direngli klinik vakalar, uygun testler (6rn. Fekal Yumurta Sayist
Azaltilmas1 Testi) kullanilarak daha fazla arastirilmalidir. Test (ler) in sonuglari, belirli bir
antelmintige kars1 kuvvetli bir diren¢ gosterdigi durumlarda, baska bir farmakolojik sinifa ait
olan ve farkli bir etki moduna sahip olan bir antelmintik kullanilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(iyHayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Uriin o6zellikleri dzetinde verilen talimatlarin disinda iiriiniin kullanilmas1, direng gelisim
riskini artirabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Uriin, embriyotoksik etki gosterebileceginden ,iiriinii uygulayan hamile kadinlar ek koruyucu
onlemler almal1 ve ¢ok dikkatli olmalidir.



Uriin yutuldugunda insanlar i¢in toksik olabilir.

Uriin gozlerde kasinmaya neden olabilir.

Cilde ve géze temas veya liriiniin kazara yutulmasindan kaginilmalidir.

Uriinii kullanirken sigara icilmemeli, bir sey yenilmemeli ve i¢ilmemelidir.

Uriinle ¢alisilirken veya ilagli igme suyu hazirlanirken dogrudan cilt ve gdz temasini dnlemek
i¢in koruyucu gozliik ve su gegirmez eldiven kullanilmalidir.

Kazara yutulmasi, cilde veya goze yanlislikla temas etmesi durumunda bol miktarda su ile
durulanmali ve etiketle birlikte doktora bagvurarak tibbi yardim alinmalidir.

Kullandiktan sonra eller yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

4 .6 Istenmeyen etkiler ( sikhk ve siddet )
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik , laktasyonve yumurtlama déoneminde kullanim
Yumurtlama déneminde kullanilabilir.

4.8.Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Ieme suyuyla kullanilir. Kullanimdan &nce ilag calkalanmalidir.
Dogru dozun uygulanmasini saglamak igin, viicut agirh@  miimkiin oldugunca dogru
belirlenmelidir.
Hayvanlarin ilagl su verilmeden oOnce, su verme sistemi bosaltildiktan sonra ilach suyla
doldurulur. Bu islemin tiim tedavi giinlerinde yapilmasi1 gerekmektedir.
[lagh suyun tiiketimi, tavuklarin yasi ve klinik durumuna, gevre sicakligina ve uygulanan
aydinlatma programina baglidir. Dogru dozun hazirlanmasi i¢in {iriiniin konsantrasyonu
belirtilen kosullara gore hesaplanmalidir.
Ascaridia galli ve Heterakis gallinarum i¢in doz:
1.0 mg fenbendazol /kg canli agirlik/giindiir.Pratik doz 100 kg canli agirlik i¢in 5 ml Gallifen
Oral Siispansiyondur. Bu doz iist iiste 5 giin uygulanmalidir.
Capillaria spp.i¢in doz:
2.0 mg fenbendazol /kg canli agirlik/giindiir.Pratik doz 100 kg canli agirlik i¢in 1 ml Gallifen
Oral Siispansiyondur. Bu doz iist iiste 5 giin uygulanmalidir.
Doz hesaplama:
Gerekli giinliik tiriin miktari, tedavi edilecek tavuk grubunun toplam tahmini canli viicut
agirhigindan(kg)asagidaki formiil kullanilarak hesaplanir.
Ascaridia galli ve Heterakis gallinarum tedavisinde :
ml {irtin / giin = Tedavi edilecek tavuklarin toplam tahmini viicut agirligi (kg) x 0.005 ml
Capillaria spp.tedavisinde :
ml iiriin / giin = Tedavi edilecek tavuklarin toplam tahmini viicut agirligi (kg) x 0.001 ml
Ilagl su tedavi siiresinin her giiniinde taze olarak hazirlanmalidir.
- Tlagli suyu hazirlamak icin asagida aciklanan talimatlari izleyin. Ol¢iim i¢in piyasadaki
yeterli 6lgtim cihazini kullanin.
Dozaj pompasi kullanilmadan :
Hesaplanan iiriin miktarini tavuklarin giinliik su rasyonunun % 40 ila 80'ine eklenir.  Ilag




tankindaki igerik gozle goriiliir sekilde homojen hale gelene kadar karistirilir. Tlagl su bulanik
olarak goriiniir.Uygulama sirasinda daha fazla karistirilmaya gerek yoktur.
Dozaj pompasi kullanildiginda:

LV

Hesaplanan iriin miktarini, dozlama pompasinin Stok siispansiyon kabinda bulunan
ilaglanmamis suya eklenir. Stoklama kabi igindeki ilaglanmamig suyun hacmi, dozlama
pompasinin dnceden ayarlanmig akitma hizi ve tavuklarin giinliik su miktarinin % 40-80'i esas
alinarak hesaplanmalidir. Stok kabindaki icerik gozle goriiliir homojen olana kadar karistirin.
Ilacli su bulanik olarak goriiniir.

Tedavi sirasinda tiim hayvanlara sadece ilaghi su verilmelidir. Ilagh suya engelsiz erisim
saglanmalidir.

Tedavi sirasinda, ilacli suyun tamamen tiiketilmesinden sonra, hayvanlara miimkiin olan en
kisa siirede ilagsiz igme suyu verilmelidir.

Verilen ilagli suyun toplam miktarinin tiikketildiginden emin olunmalidir.

4.10 Doz asim, varsa semptomlar , acil prosediirler , antidotlar

Broilerlerde maksimum 6nerilen doz 2 mg/kg viicut agirligi/giin dozunun 12.5 kat1 asir1 doza
kadar advers reaksiyon goriilmemistir. Yumurtacilarda ve damizliklarda maksimum o6nerilen
doz 2 mg/kg viicut agirligi/giin dozunun 3 kat dozunda advers reaksiyon goriilmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri
Tedauvi siiresince ve son ila¢ uygulanmasindan sonra et i¢in yetistirilen tavuklar 6 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurta i¢in kalinti arinma siiresi sifir (0) giindiir.

5 .FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdotik grubu: Anthelmintikler, benzimidazol tiirevleri - fenbendazol.
ATC vet kodu: QP52AC13

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Fenbendazol benzimidazol-karbamat grubuna ait bir antihelmintiktir. Fenbendazol tiibiilinin
mikrotiibiillere polimerizasyonunu inhibe ederek nematodun enerji metabolizmasini
etkilemektedir. Boylece, helmint hiicrelerinin sito-iskeletinin olusturulmasi, mitotik liflerin
olusumu, besin maddeleri ve metabolik iiriinlerin alinmasi ve hiicrelar arasi taginma gibi
onemli yapisal ve islevsel 6zelliklerine engel olur. Fenbendazol broilerlerde Heterakis



gallinarum(ergin) ve Ascarida galli(ergin) ve Capillaria spp. tizerinde doza bagimli bir etkiye
sahiptir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Fenbendazol oral uygulanmasindan sonra kismen emilir, bundan sonra karacigerde hizla
genellikle siilfoksit (oksfendazol) ve ek olarak siilfona (oksfendazol sulfon) metabolize edilir.
Oksfendazol tavuklarda plazmada tespit edilen ana bilesen olup, toplam AUC'nin yaklasik 3 /
4'ini (yani, fenbendazol, oksfendazol ve oksfendazol sulfon icin AUC'nin toplami1) olusturur.
Fenbendazol ve metabolitleri karacigerde en yiiksek yogunluga ulagarak biitiin viicuda dagilir.
Fenbendazol ve metabolitleri genellikle diski ile viicuttan atilir.

6 . FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum benzoat (E211)
Docusat sodium
Povidon
Hidroklorik asit, konsantre (pH ayart i¢in )
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler

Uyumluluk caligmalarmin bulunmamasi nedeniyle, bu iiriin diger veteriner tibbi iirlinlerle
karistirilmamalidir.

Toksik etki gosterebileceginden,iiriin dibromsalan ve niclosamid gibi salisinatlar ile es
zamanli kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf émrii :Uretim tarihinden itibaren 30 aydr.
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii : 3 aydir

Igme suyuna karistirildiktan sonar raf mrii: 24 saat.

6.4. Muhafaza sartlar:

Orijinal ambalajinda 25 °C’nin altinda, direkt giines 1s18indan korunarak, buzdolabi veya
derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Onerilen saklama kosullar1 (ilk agildiktan sonra):

Orijinal ambalajinda 25°C’nin altinda, direkt giines 1s181indan korunarak, buzdolab1 veya
derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Tagh su:

25 °C’nin altinda, direkt giines 1s18indan korunarak, buzdolabi veya derin dondurucuya
konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

125 ml ve 1 litrelik beyaz silindirik Yiiksek Yogunluklu Polietilen (HDPE) siseler, beyaz
polipropilen vidali kapak ile kapatilmistir;

1 litrelik 6lgme gostergesi ¢ubugu bulunan dikdortgen siseler; LDPE sizdirmazlik diski
bulunan beyaz polipropilen vidali kapak ile kapatilmistir ;

2.5 litre ve 5 litrelik beyaz Yiiksek Yogunluklu Polietilen (HDPE)bidonlar; beyaz HDPE
vidali kapak ile kapatiimistir.

Tiim ambalajlar kutusuz olarak satisa sunulmustur.

Tiim ambalaj boyutlar1 pazarda olmayabilir.



6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

Uriin balik ve diger su canlilar1 igin zararl etki gosterebildiginden, iiriin ve iiriine ait atik
maddelerin su kaynaklarina ve yiizey sularina karismamasina dikkat edilmelidir.

7 . PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
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