B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pigfen 40 mg/g premiks do sprzadzania paszy leczniczej dla $win
2. Sklad

Kazdy gram zawiera

Substancje czynna:
Fenbendazol 40 mg

Granulat prawie bialy do jasnozottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Swinie
4. Wskazania lecznicze

Leczenie $win zarazonych Ascaris suum (osobniki doroste, stadium jelitowe i migrujace larwalne)
podatnych na leczenie fenbendazolem.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, inne benzimidazole lub na
dowolna substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unikaé nastepujacych okolicznos$ci, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
wystapienia opornosci i moga w konsekwencji prowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

e zbyt czeste i powtarzajace si¢ podawanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy
przez dtuzszy czas

e podawanie zbyt niskiej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala,
nieprawidlowego podania weterynaryjnego produktu leczniczego lub braku kalibracji
urzadzenia dozujgcego (jesli jest stosowane).

Podejrzenia przypadkow klinicznej opornosci na leki przeciwpasozytnicze nalezy dalej badac z
wykorzystaniem wtasciwych testow (np. testu redukeji liczby wydalanych jaj w kale). Jezeli wyniki
testu lub testow wyraznie sugerujg oporno$¢ na okreslone leki przeciwpasozytnicze, nalezy
zastosowac¢ lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i majacy inny
mechanizm dziatania.

Pobieranie lekdw przez zwierz¢ta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia paszy zwierzgta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

13



Nie mozna wykluczy¢ dziatania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy powinny stosowaé dodatkowe
srodki ostroznosci w czasie kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po potknigciu weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ toksyczny dla cztowieka.
Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym potknieciu nalezy wypluka¢ usta duzg iloscig czystej wody i1 niezwtocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywoltywac podraznienie oczu i skory.

Unika¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢ okulary ochronne, nieprzepuszczalne rekawice oraz pétmaska jednorazowego
uzytku zgodna z Europejskag Normg EN 149 lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z
Europejska Norma EN 140 z filtrem zgodnym z norma EN 143.

W przypadku kontaktu ze skorg i/lub oczami, bezzwlocznie sptukiwa¢ duzg ilo§cig wody.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do wod powierzchniowych,
poniewaz ma on niekorzystne dzialanie na organizmy wodne.

Cigza i laktacja::
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna bezpiecznie podawaé u zwierzat w czasie cigzy.

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nie mozna wykluczy¢ nasilenia si¢ hepatotoksycznosci paracetamolu w wyniku stosowania
fenbendazolu.

Przedawkowanie:

Weterynaryjny produkt leczniczy podawany w postaci pojedynczej dawki 25 mg fenbendazolu/kg
przez trzy kolejne dni nie wywotat Zadnych widocznych klinicznie zdarzen niepozadanych u $win.
Dodatkowo wykazano, ze podawanie nieformutowanego fenbendazolu w dawce wynoszacej

2000 mg/kg przez 14 kolejnych dni bylo dobrze tolerowane przez §winie.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

14



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

*Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne. W paszy.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany w stadzie §win. Do stosowania w dawce 5 mg
fenbendazolu na kilogram masy ciala.

Produkt moze by¢ podawany swiniom w postaci pojedynczej dawki wynoszacej 5 mg/kg (stadium
larwalne migrujace, larwalne w jelitach i doroste osobniki) lub przy zastosowaniu dawki podzielone;j
wynoszacej 0,72 mg/kg przez 7 dni (stadium larwalne w jelitach i doroste osobniki) lub 0,36 mg/kg
przez 14 dni (stadium larwalne w jelitach i doroste osobniki).

Leczenie pojedynczg dawka

Do wyliczenia ilo$ci weterynaryjnego produktu leczniczego na tong paszy nalezy stosowaé
nastepujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)

weterynaryjnego produktu leczniczego na tone (dzienne spozycie paszy (kg) x 8)

Leczenie siedmiodniowe

Standardowa dawka moze zosta¢ podzielona i podawana w paszy przez okres siedmiu dni. Do
wyliczenia ilo$ci weterynaryjnego produktu leczniczego na tong paszy stosowac nastepujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)

weterynaryjnego produktu leczniczego na tong (dzienne spozycie paszy (kg) x 56)

Leczenie czternastodniowe

Standardowa dawka moze zosta¢ podzielona i podawana w paszy przez okres czternastu dni. Do
wyliczenia ilo$ci weterynaryjnego produktu leczniczego na tong paszy stosowac nastepujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)

weterynaryjnego produktu leczniczego na tone (dzienne spozycie paszy (kg) x 112)

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Jezeli zwierzeta majg by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, nalezy je pogrupowaé wedlug masy
ciata i odpowiednio dawkowac lek, w celu uniknigcia podawania zbyt matych lub zbyt duzych dawek.

Pobieranie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki
konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia fenbendazolu.

Do mieszania z pasza sucha w zarejestrowanej wytworni pasz.

Producent majacy prawo do bezposredniego wprowadzania do paszy weterynaryjnych produktow
leczniczych lub premiksow zawierajacych takie produkty, bez wzgledu na stezenie, ponosi
odpowiedzialno$¢ za mieszanie, jesli wprowadzana ilos¢ jest mniejsza niz 2 kg na tone koncowej
masy paszy.

W celu zapewnienia odpowiedniego rozprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego w
ostatecznej paszy, przed jego wprowadzeniem do takiej paszy zaleca si¢ wstepne mieszanie

weterynaryjnego produktu leczniczego w stosunku 1:10 ze sktadnikami paszy.

Jezeli premiks jest stosowany jako uzupelnienie paszy granulowanej, temperatura granulacji nie
powinna przekracza¢ 85°C.

Produkt nie nadaje si¢ do mieszania z pasza ptynna.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po stowach ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego : 3 miesiace.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowane;j: 3 miesigce.

Pasza lecznicza (rozgnieciona lub granulowana): brak specjalnych $rodkow ostroznosci podczas
przechowywania.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekOw wodnych, poniewaz
fenbendazol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dystrybuowany w wielowarstwowych workach papierowych o
pojemnosci 20 kg, z wewnetrzng warstwa z folii Aluminium/Polietylen ze szwem, a takze w workach
z folii Polietylen/Aluminium/Poli(tereftalan etylenu) z zamknigciem typu zip o pojemnosci 1,21 5 kg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozgdanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria
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