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Pigfen 40 mg/g granulat dla $win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Wytworca 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 jasnozéttego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku stwierdzenia
nadwrazliwo$ci na substancje czynna,
inne benzimidazole lub ktérakolwiek z
substancji pomocniczych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

W przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek powaznych objawéw lub
innych objawéw niewymienionych w ulotce
informacyjnej, poinformuj o nich lekarza
weterynarii.

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie

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

Podanie doustne.

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

Dawkowanie wynosi 5 mg fenbendazolu na
kg masy ciata (12,5 g produktu/100 kg masy
ciata) do podania w jednej dawce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO
PODANIA

Do mieszania z codzienng dawka paszy.
Masg ciata nalezy ustalic jak najdoktadniej
w celu unikniecia podania zbyt matej dawki.
W celu zapewnienie doktadnosci
dawkowania, nalezy stosowac wtasciwie
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 waznoci”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzieh danego
miesiaca.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu
pojemnika: 3 miesigce.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z
docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy unika¢ nastepujacego
postepowania, poniewaz zwigksza

0no ryzyko rozwoju oporno$ci i moze
doprowadzi¢ do nieskutecznoéci terapii:

+ Zbyt czeste lub powtarzajace sie
stosowanie produktow przeciwrobaczych z
tej samej grupy przez dtuzszy czas.

+ Podawania zbyt matej dawki w

wyniku niedoszacowania masy ciata,
niewtasciwego podawania produktu lub
nieskalibrowanego dozownika (jezeli
stosuje sie)

Podejrzenie przypadkow klinicznych
opornosci na produkty przeciwrobacze
nalezy dalej bada¢ z uzyciem wiasciwych
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 ostroznosci dotyczace 13. SPECJALNE SRODKI

stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla

oso6b podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt moze wywotywac podraznienie
oczu i reakcje uczuleniowe skory.

Unika¢ kontaktu ze skéra i/lub oczami.
Podczas obstugi lub mieszania nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu ze
skora i oczami, jak réwniez wdychania
pytu, noszac okulary ochronne,
nieprzepuszczalne rekawice i
jednorazowa potmaske filtrujaca zgodng
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¢ duza iloscia,
wody.

Inne $rodki ostroznosci

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

Ciaza i laktacja

Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany w
okresie cigzy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie
laktacii 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
mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny lub jego odpady

nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami. Produkt

nie powinien sig przedostawac 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 zamknieciem typu zip o pojemnosci
0,25kg, 0,5kg i 1kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢
dostepne w obrocie.
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