B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Pigfen 40 mg/g premiks do sporgdzania paszy leczniczej dldwin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pigfen 40 mg/g premiks do spdzania paszy leczniczej dwin

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Na gram:
Fenbendazol 40 mg

Granulat prawie biaty do jaspdltego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformupich lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
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 wynosgej 0,72 mg/kg przez 7 dni (stadium larwalne wigelh 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 ilgsci 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 ilgsci produktu na togipaszy stosowanastpujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)
proszku na tof (dzienne sprycie paszy (kg) x 112)
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

Produkt nie nadajesido mieszania z pagptynm.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujaywarminu wanosci podanego na
etykiecie po stowach , Termin waosci”. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 migs.

Okres wanasci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanejiesice.

Pasza lecznicza (rozgnieciona lub granulowanak $pacjalnychirodkéw ostranosci podczas
przechowywania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkow zwigtz

Nalezy zachowa ostraznos¢ i unikat nastpujacych okoliczndci, poniewa zwiekszap one ryzyko
wystgpienia opornéci na lek i mog w konsekwencji prowadgido nieskuteczrici terapii:

e zbyt czste i powtarzajce s¢ podawanie lekow przeciwpasaniczych z tej samej grupy
przez diiszy czas

e podawanie zbyt niskiej dawki, co w@wynika z niedoszacowania masy ciata,
nieprawidtowego podania produktu lub braku kalifiraczadzenia 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 oporna¢ na okrélone leki przeciwpasgtnicze, naley zastosowélek przeciwpaszytniczy
nalezacy do innej grupy farmakologicznej i may inny sposéb dziatania.

Zwierzeta, u ktérych wystpuje brak apetytu, natg karmi¢c indywidualnie

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwiegiz
Brak

Specjalngrodki ostranosci dla os6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Produkt ten mze wywolywa podranienie oczu.

Unikat kontaktu ze skari/lub oczami.

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

Ciaza i laktacja
Produkt mana bezpiecznie podawa zwierat w czasie ¢zy.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji:
Nie mazna wykluczy nasilenia s hepatoksyczriwi paracetamolu przez fenbendazol.

Przedawkowanie:

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.

Niezgodndci farmaceutyczne
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH zZ
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Produkt jest dystrybuowany w wielowarstwowych watkgapierowych o pojemsa 20 kg, z
wewretrzng warstwg z folii Aluminium/Polietylen ze szwem, a takw workach z folii
Polietylen/Aluminium/Poli(tereftalan etylenu) z zemieciem typu zip o pojemrigi 1, 2 i 5 kg.

Niektére wielkagci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.
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