CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pigfen 40 mg/g premiks do spadzania paszy leczniczej dain

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna
Fenbendazol 40 mg

Substancja pomocnicza

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@énl

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do spogrizania paszy leczniczej

Granulat prawie biaty do jasaaitego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelmhnygatunkow zwierzt

Leczenieswin zaraonychAscaris suum (osobniki doroste, stadium jelitowe i miggag larwalne)
podatnych na leczenie fenbendazolem.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na substangjczynry, inne benzimidazole lub na dowaln
substangj pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzeéenie dla kazdego z docelowych gatunkéw zwieeg

Nalezy zachowa ostraznosé i unikac nasgpujacych okoliczndci, poniewa zwigkszap one ryzyko
wystapienia opornéci na lek i mog w konsekwencji prowad&ido nieskuteczriwi terapii:

» zbyt czste i powtarzajce s¢ podawanie lekow przecipasgmiczych z tej samej grupy
przez didszy czas

* podawanie zbyt niskiej dawki, co i®wynika z niedoszacowania masy ciata,
nieprawidtowego podania produktu lub braku kaliffrarzadzenia dozujcego (jéli jest
stosowane).

Podejrzenia kliniczne oporéa na leki przeciwpasgtnicze naley dalej badéa z wykorzystaniem
wihasciwych testow (np. testu redukciji liczby jaj w Kaldezeli wyniki testu lub testow wytaie
sugeruj opornad¢ na okrélone leki przeciwpasgtnicze, naley zastosowélek przeciwpaszytniczy
nalezacy do innej grupy farmakologicznej i may inny sposéb dziatania.



Zwierzeta, u ktorych wysipuje brak apetytu, natg karmic indywidualnie.
4.5 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwieglz

Brak

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Produkt ten mze wywolywa podranienie oczu.

Unikat kontaktu ze skari/lub oczami.

W czasie przenoszenia lub mieszania hachowad ostraznos¢, aby nie dopéci¢ do
bezpdredniego kontaktu ze skproczami oraz wdychania pytu. W tym celu ngleaktada okulary
ochronne, nieprzepuszczalrgawice oraz pétmasijednorazowegozytku zgodm z Europejsk
Normg EN 149 lub aparat oddechowy wielokrotneggtiu zgodny z EuropejgkiNormg EN 140 z
filtrem zgodnym z norsnEN 143.

My¢ rece po uyciu.

W przypadku kontaktu ze skpilub oczami, bezzwlocznie splukiwauza iloscig wody.

Nie spaywaé positkdw i nie palt tytoniu w czasie pracy z premiksem lub paaawierajag produkt
leczniczy.

Innesrodki ostranaosci

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien przsetdova sic do wod powierzchniowych,
poniewa ma on niekorzystne dziatanie na organizmy wodne.

4.6 Dzialania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7 Stosowanie w a@izy, laktacji lub w okresie niesnosci

Produkt mana bezpiecznie podawa zwierat w czasie gzy.

Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogare czasie laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przezriekaveterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie mazna wykluczy nasilenia si hepatoksyczriwi paracetamolu przez fenbendazol.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne. W paszy.

Produkt mae by stosowany w stadziavin. Podawa, stosujc dawlke 5 mg fenbendazolu na
kilogram masy ciala.

Produkt mae by podawanywiniom albo w postaci pojedynczej dawki wynesgj 5 mg/kg
(stadium larwalne migrage, larwalne w jelitach i osobniki doroste) lub ypeastosowaniu dawki
podzielonej wynosigcej 0,72 mg/kg przez 7 dni (stadium larwalne wtgelh i doroste osobniki) lub
0,36 mg/kg przez 14 dni (stadium larwalne w jelitdaosobniki doroste).

Leczenie pojedynca dawka

Do wyliczenia ilgci produktu na togpaszy stosowanastpujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)
proszku na tof (dzienne sprycie paszy (kg) x 8)

Leczenie siedmiodniowe

Standardowa dawka @ zosté podzielona i podawana w paszy przez okres siedmilDo
wyliczenia ilgci produktu na togipaszy stosowanastpujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)
proszku na tof (dzienne sprycie paszy (kg) x 56)

Leczenie czternastodniowe

Standardowa dawka me zosté podzielona i podawana w paszy przez okres cztermgs. Do
wyliczenia ilgci produktu na togipaszy stosowanastpujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)
proszku na tof (dzienne sprycie paszy (kg) x 112)

W celu uniknécia podawania zbyt matych dawek, do wszystkich exgi zgodnie z powssz
informacp nalezy przyjmowa& masg osobnika o najwsszej masie ciata w grupie.

Do mieszania z pasauchy w zarejestrowanej wytworni pasz.

Producent magy prawo do bezpgonedniego wprowadzania do paszy produktow lecznitzyc
weterynaryjnych lub premikséw zawiegaych takie produkty bez wzglu na stzenie musi ponosi
odpowiedzialné¢ za mieszanie, §i wprowadzana ilé¢ jest mniejsza 1i2 kg na ton koncowej
masy paszy.

W celu zapewnienia odpowiedniego rozprowadzenidyktu w ostatecznej paszy, przed jego
wprowadzeniem do takiej paszy zalecavgstcpne mieszanie produktu w stosunku 1:10 ze
sktadnikami paszy.

Jezeli premiks jest stosowany jako uzupetnienie pagayulowanej, temperatura granulacji nie
powinna przekracza85°C.

Produkt nie nadajesido mieszania z pagptynm.



4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b pogbowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Pigfen podawany w postaci pojedynczej dawki 25 empéndazolu/kg przez trzy kolejne dni nie
wywotat zadnych jawnych klinicznie dzialaniepazagdanych wwin. Dodatkowo wykazanage
podawanie nieformutowanego fenbendazolu w dawceogggej 2000 mg/kg przez 14 kolejnych dni
byto dobrze tolerowane przéwinie.

4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpgtticze, pochodne benzimidazolu — fenbendazol.
Kod ATCvet: QP52AC13

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest lekiem przeciwpagniczym naleacym do grupy karbaminiandw benzimidazolu.
Dziala poprzez wgizanie tubuliny beta, hamug przez to polimeryzagijtubuliny do mikrotubul, a
nastpnie zakldécajc metabolizm energii.

Lek przeciwpaspytniczy dziata zaréwno na dojrzate, jak i niedojezstadiumAscaris suum.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenbendazol jest wchtaniarkptgiesciowo, a nasfpnie jest metabolizowany
w watrobie. Klirens fenbendazolu w surowicy po podashiaylnym swiniom dawki 1 mg/kg wyniést
1,36 I/h/kg, objtos¢ dystrybuciji w stanie stacjonarnym wyniosta 3,¥g)/asredni czas oporriai
2,63 godziny. Po podaniu doustnym dawki 5 mg/kgywzwve s¢zenie fenbendazolu w osoczu
wyniosto 0,07 pg/ml, FasWyniost 3,75 godziny, &redni czas oporrigi 15,15 godziny. Dogpnasé
biologiczna wyniosta 27,1%. Gtéwnym metabolitem byt oksfendazol, tj. stanowit on 2/3
catkowitego pola powierzchni pod krzgwaleznosci stezenia od czasu (AUC).

Fenbendazol i jego metabolity sozprowadzane w organizmie, a ich wysokigeshie mae
wystepowa w watrobie.

Eliminacja fenbendazolu i jego metabolitdw odbywagdwnie z katem (>90%), a ta& w
niewielkim stopniu z moczem i mlekiem.

Fenbendazol jest metabolizowany do jego sulfoksgdwastpnie sulfonu i amin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substanciji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Skrobiazelowana

6.2 Niezgodndgci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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6.3 Okres wanosci
Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedey: 3 lata.
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania begmulniego: 3 miegce.
Okres wanasci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanejiesice.
6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnyclrodkéw ostranaosci dotycacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpgredniego
Wielowarstwowy worek papierowy z wewtnzng warstw z folii Aluminium/Polietylen o pojemriei
\Z\?ol:%( z folii Polietylen/Aluminium/Poli(tereftalagtylenu) z zamkgiciem typu zip o pojemrsai 1,
i 5Kkg.

Niektére wielkagci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny liglgo odpady naly usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinier girzedostawado ciekdw wodnych, poniewza
moze by¢ niebezpieczny dla organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp
Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



