CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pigfen 40 mg/g granulat dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiera
Substancja czynna

Fenbendazol 40 mg

Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat
Granulat prawie bialy do jasnozoéttego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie $win zakazonych Ascaris suum (stadium doroste i stadium migrujace larwalne)
4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne benzimidazole lub na dowolng
substancje pomocniczag.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unika¢ nastepujacego postgpowania, poniewaz zwigksza ono ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

e zbyt czeste lub powtarzajace si¢ stosowanie produktow przeciwrobaczych z tej samej
grupy przez dtuzszy czas.

e podawania zbyt matej dawki w wyniku niedoszacowania masy ciala, niewtasciwego
podawania produktu lub nieskalibrowanego dozownika (jezeli stosuje si¢).

Podejrzenie przypadkéw klinicznych oporno$ci na produkty przeciwrobacze nalezy dalej badac z
uzyciem wilasciwych testow (np. testu redukcji liczby jaj w kale). Jezeli wyniki testu/testow
zdecydowanie wskazuja na oporno$¢ na okreslony produkt przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek
przeciwrobaczy nalezacy do innej grupy i posiadajacy inny mechanizm dziatania.



4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
i. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

ii. Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Produkt moze wywotywaé podraznienie oczu i reakcje uczuleniowe skory.

Unika¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami.

Podczas obstugi lub mieszania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, jak rowniez
wdychania pyhu, noszac okulary ochronne, nieprzepuszczalne rekawice i jednorazowa pétmaske
filtrujaca zgodna z norma europejska EN149 lub maske wielorazowego uzytku zgodna z norma
europejska EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143.

Umy¢ rece po uzyciu.

W przypadku kontaktu ze skorg i/lub oczami, niezwlocznie przemy¢ duzg iloscig wody.

iii Inne SrodKki ostroznos$ci

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien si¢ przedostawa¢ do wod powierzchniowych ze
wzgledu na szkodliwe dziatanie na organizmy wodne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub okresie nieSnosci

Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie mozna wykluczy¢ nasilenia toksycznego dziatania paracetamolu na watrobe w wyniku stosowania
fenbendazolu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Produkt przeznaczony jest wytacznie do leczenia pojedynczych zwierzat w gospodarstwach, w
ktorych lek ma by¢ podawany matej liczbie swin.

Do mieszania z niewielkg iloscig (20%) codziennej racji paszy i podawania zwierzetom przed
podaniem pozostatej czesci paszy.

Paszg z lekiem nalezy przygotowywac codziennie bezposrednio przed podaniem zwierzetom.



Leczone $winie powinny by¢ odseparowane i leczone indywidualnie.

Mozna podawac¢ §winiom, stosujac nastepujace rezimy dawkowania:

- Pojedyncza dawka 5 mg fenbendazolu (co odpowiada 125 mg produktu) na kg
masy ciala (stadium migrujace larwalne, stadium jelitowe larwalne i stadium
doroste);

- 0,72 mg fenbendazolu (co odpowiada 18 mg produktu) na kg masy ciata
dziennie przez 7 kolejnych dni (stadium jelitowe larwalne i stadium doroste);

- 0,36 mg fenbendazolu (co odpowiada 9 mg produktu) na kg masy ciata
dziennie przez 14 kolejnych dni (stadium jelitowe larwalne i stadium doroste).

Masg ciata nalezy ustali¢ jak najdoktadniej w celu uniknigcia podania zbyt matej dawki.

W celu zapewnienie doktadno$ci dawkowania, nalezy stosowac wtasciwie skalibrowane urzadzenie
pomiarowe.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Pigfen podawany w pojedynczej dawce 25 mg fenbendazolu/kg przez trzy kolejne dni nie doprowadzit
do klinicznie widocznych dziatan niepozadanych u $win.

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: 4 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Leki przeciwrobacze, zwigzki pochodne benzimidazolu - fenbendazol.
Kod ATCvet: QP52AC13

5.1. Wiadciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest lekiem przeciwrobaczym nalezacym do grupy karbaminianéw benzimidazoli.
Mechanizm dziatania polega na wigzaniu tubuliny beta, a tym samym hamowaniu polimeryzacji
tubulin do mikrotubul, co zakldca metabolizm energetyczny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenbendazol jest jedynie czg¢sciowo wchianiany, a nastgpnie jest
metabolizowany w watrobie. Klirens fenbendazolu z surowicy po podaniu dozylnym u §win w dawce
1 mg/kg wyniost 1,36 1/h/kg, objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wyniosta 3,35 1/kg, a $redni
czas pozostawania leku w organizmie wyniost 2,63 godzin. Po podaniu doustnym w dawce 5 mg/kg
stezenie maksymalne fenbendazolu w osoczu wyniosto 0,07 pg/ml, Tpa wyniosto 3,75 godzin, a
$redni czas pozostawania leku w organizmie wyniost 15,15 godzin. Biodostgpno$¢ wyniosta 27,1%.
Oksfendazol jest podstawowym metabolitem wykrywanym w osoczu, odpowiedzialnym za 2/3
catkowitej wartosci AUC.

Fenbendazol i jego metabolity sg dystrybuowane w tkankach organizmu, osiggajac wysokie stezenia w
watrobie.

Eliminacja fenbendazolu i jego metabolitow zachodzi gtéwnie wraz z kalem (>90%) 1 w niewielkim
stopniu z moczem i mlekiem.

Fenbendazol jest metabolizowany do sulfoksydu, a nast¢pnie do sulfonu i amin.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Skrobia zelowana

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy: brak specjalnych srodkoéw ostroznosci
dotyczacych przechowywania

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej
25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z folii polietylen/aluminium/tereftalen polietylenu z zamknigciem typu zip o pojemnosci 0,250
kg, 0,500 kgi 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Worek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pigfen 40 mg/g granulat dla $win
Fenbendazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 gram zawiera:
Fenbendazol 40 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

0,250 kg
0,500 kg
1 kg

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Mozna podawac¢ §winiom, stosujac nastepujace rezimy dawkowania:

- Pojedyncza dawka 5 mg fenbendazolu (co odpowiada 125 mg produktu) na kg
masy ciala (stadium migrujace larwalne, stadium jelitowe larwalne i stadium
doroste);

- 0,72 mg fenbendazolu (co odpowiada 18 mg produktu) na kg masy ciata
codziennie przez 7 kolejnych dni (stadium jelitowe larwalne i stadium doroste);

- 0,36 mg fenbendazolu (co odpowiada 9 mg produktu) na kg masy ciata
codziennie przez 14 kolejnych dni (stadium jelitowe larwalne i stadium
doroste).

| 8.  OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




10. TERMIN WAZNOSCI SERII:

Termin waznosci:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C.

Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy: brak specjalnych srodkow ostroznosci
dotyczacych przechowywania

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii:
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Pigfen 40 mg/g granulat dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Pigfen 40 mg/g granulat dla $§win

Fenbendazol

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 gram zawiera:
Fenbendazol 40 mg

Granulat prawie biaty do jasnozoltego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie $win zakazonych Ascaris suum (stadium doroste i stadium migrujace larwalne)

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzenia nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne benzimidazole lub
ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawéow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformu;j o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Produkt przeznaczony jest wylacznie do leczenia pojedynczych zwierzat w gospodarstwach, w
ktorych lek ma by¢ podawany matej liczbie Swin.

Mozna podawaé Swiniom, stosujac nastepujace rezimy dawkowania:

- Pojedyncza dawka 5 mg fenbendazolu (co odpowiada 125 mg produktu) na kg
masy ciata (stadium migrujace larwalne, stadium jelitowe larwalne i stadium
doroste);

- 0,72 mg fenbendazolu (co odpowiada 18 mg produktu) na kg masy ciata
codziennie przez 7 kolejnych dni (stadium jelitowe larwalne i stadium doroste);

- 0,36 mg fenbendazolu (co odpowiada 9 mg produktu) na kg masy ciata
codziennie przez 14 kolejnych dni (stadium jelitowe larwalne i stadium
doroste).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do mieszania z niewielka ilo$cig (20%) codziennej racji paszy i podawania zwierzgtom przed
podaniem pozostatej czesci paszy.

Pasze z lekiem nalezy przygotowywac codziennie bezposrednio przed podaniem zwierzgtom.

Leczone $winie powinny by¢ odseparowane i leczone indywidualnie.

Masg ciata nalezy ustali¢ jak najdoktadniej w celu uniknigcia podania zbyt matej dawki.

W cs:lu zapewnienie doktadnos$ci dawkowania, nalezy stosowa¢ wiasciwie skalibrowane urzadzenie
pomiarowe.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie: ,,Termin waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy: brak specjalnych srodkow ostroznosci
dotyczacych przechowywania

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
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Nalezy unika¢ nastepujacego postgpowania, poniewaz zwigksza ono ryzyko rozwoju opornosci i moze
doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

e Zbyt czeste lub powtarzajgce si¢ stosowanie produktow przeciwrobaczych z tej samej grupy
przez dluzszy czas.

e Podawania zbyt maltej dawki w wyniku niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego
podawania produktu lub nieskalibrowanego dozownika (jezeli stosuje si¢)

Podejrzenie przypadkéw klinicznych oporno$ci na produkty przeciwrobacze nalezy dalej badac z
uzyciem wilasciwych testow (np. testu redukcji liczby jaj w kale). Jezeli wyniki testu/testow
zdecydowanie wskazuja na oporno$¢ na okreslony produkt przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek
przeciwrobaczy nalezacy do innej grupy i posiadajacy inny mechanizm dziatania.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Ten produkt moze wywotywaé podraznienie oczu i reakcje uczuleniowe skory.

Unika¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami.

Podczas obstugi lub mieszania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, jak rowniez
wdychania pylu, noszac okulary ochronne, nieprzepuszczalne rekawice i jednorazowa poétmaske
filtrujaca zgodna z norma europejska EN149 lub maske wielorazowego uzytku zgodna z norma
europejska EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143.

Umy¢ rece po uzyciu.
W przypadku kontaktu ze skorg i/lub oczami, niezwlocznie przemy¢ duzg ilosciag wody.
Inne $rodki ostroznosci

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien si¢ przedostawaé do wod powierzchniowych ze
wzgledu na szkodliwe dziatanie na organizmy wodne.

Cigza i laktacja

Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie cigzy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie mozna wykluczy¢ nasilenia toksycznego dziatania paracetamolu na watrobe w wyniku stosowania
fenbendazolu.

Przedawkowanie:
Pigfen podawany w pojedynczej dawce 25 mg fenbendazolu/kg przez trzy kolejne dni nie doprowadzit
do klinicznie widocznych dziatan niepozadanych u §win.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Produkt dostepny jest w workach z folii polietylen/aluminium/tereftalen polietylenu z zamknigciem
typu zip o pojemnosci 0,250 kg, 0,500 kg i 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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	Pigfen podawany w pojedynczej dawce 25 mg fenbendazolu/kg przez trzy kolejne dni nie doprowadził do klinicznie widocznych działań niepożądanych u świń.

