CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pigfen 40 mg/g granulat dla $win

2. SKLAD 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 biaty do jasnozottego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie $win zakazonych Ascaris suum (stadium doroste i stadium migrujace larwalne) podatnych
na leczenie fenbendazolem.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, inne benzimidazole lub na
dowolng substancje¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unika¢ nastgpujacych okolicznos$ci, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
rozwoju opornosci i moga doprowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

- zbyt czgstego lub powtarzajgcego si¢ stosowania produktow przeciwrobaczych z tej samej grupy
przez dtuzszy czas.

- podawania zbyt niskiej dawki w wyniku niedoszacowania masy ciata, niewlasciwego podawania
produktu lub nieskalibrowanego dozownika (jezeli jest stosowany).

Podejrzenie przypadkow klinicznych opornosci na produkty przeciwrobacze nalezy dalej badaé
z uzyciem wlasciwych testow (np. testu redukcji liczby wydalanych jaj w kale). Jezeli wyniki
testu/testow zdecydowanie wskazuja na opornos¢ na okreslony produkt przeciwrobaczy, nalezy
zastosowac lek przeciwrobaczy nalezacy do innej grupy farmakologicznej i posiadajacy inny
mechanizm dzialania.



4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Po potknigciu ten produkt weterynaryjny leczniczy moze by¢ toksyczny dla cztowieka.
Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia produktu.

W razie przypadkowego potkniecia, wyptukac usta duzg ilo$cia czystej wody i zwrocic si¢ po pomoc
lekarska.

Produkt moze wywotywac¢ podraznienie oczu i reakcje uczuleniowe skory.

Unika¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami.

Podczas przenoszenia lub mieszania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skérg i oczami, jak
rowniez wdychania pytu, noszac okulary ochronne, nieprzepuszczalne rgkawice i jednorazowa
potmaske filtrujaca zgodng z normg europejska EN149 lub maske wielorazowego uzytku zgodna

z normg europejska EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143.

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

Umy¢ rece po uzyciu.

Inne $rodki ostroznosci

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub okresie niesnoSci

Moze by¢ 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 si¢ hepatoksycznosci paracetamolu w wyniku stosowania
fenbendazolu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podanie doustne

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

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

Paszg¢ z lekiem nalezy przygotowywaé codziennie, bezposrednio przed podaniem zwierzetom.
Leczone §winie powinny by¢ odseparowane i leczone indywidualnie.

Mozna podawaé §winiom, stosujgc nastepujace schematy 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 dziennie przez 7 kolejnych
dni (stadium jelitowe larwalne i stadium doroste);

- 0,36 mg fenbendazolu (co odpowiada 9 mg produktu) na kg masy ciala 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 doktadnosci dawkowania, nalezy stosowac wtasciwie skalibrowane urzadzenie
pomiarowe.

Pasze cze¢sciowo zuzyte nalezy usuwaé wraz z innymi odpadami paszowymi; nie moga by¢ one
podawane innym zwierzgtom.

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

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

4.11 OKres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 4 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze, benzimidazole i zwigzki pochodne, fenbendazol.
Kod ATC vet: QP52AC13

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest lekiem przeciwrobaczym nalezacym do grupy karbaminiané6w benzimidazoli.
Mechanizm dziatania polega na zakldécaniu metabolizmu energetycznego nicieni.

Fenbendazol hamuje polimeryzacje tubuliny do mikrotubul. Proces ten zaburza istotne strukturalne
1 funkcjonalne wlasciwosci komdrek pasozyta, takie jak tworzenie si¢ cykloszkieletu, tworzenie si¢
wrzeciona podzialowego oraz pobieranie i transport migdzykomdrkowy substancji odzywczych

1 produktow metabolizmu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Po podaniu doustnym fenbendazol jest jedynie cze$ciowo wchlaniany, a nastepnie 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 sredni
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, Tmax wyniosto 3,75 godzin, a
$redni czas pozostawania leku w organizmie wyniost 15,15 godzin. Biodostepnos$¢ wyniosta 27,1%.
Oksfendazol jest podstawowym metabolitem wykrywanym w osoczu, odpowiedzialnym za 2/3
catkowitej warto$ci AUC.

Fenbendazol i jego metabolity sg dystrybuowane w tkankach organizmu, osiggajac wysokie st¢zenia
W watrobie.

Eliminacja fenbendazolu i jego metabolitéw zachodzi gldwnie wraz z katem (>90%) i w niewielkim
stopniu z moczem i mlekiem.

Fenbendazol jest metabolizowany do sulfoksydu, a nastepnie do sulfonu i amin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Skrobia zelowana

6.2 Glowne niezgodnoS$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 waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

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

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Worki z folii polietylen/aluminium/poli(tereftalan etylenu) z zamknigciem typu zip zawierajace 0,25
kg, 0,5 kgi1 kg.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

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

2713/17

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



