CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pigfen 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fenbendazol 200 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan 3 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do podania w wodzie do picia.

Zawiesina w kolorze bialym lub prawie biatym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie $§win zarazonych Ascaris suum (osobniki dorosle, stadium jelitowe i migrujace larwalne).
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenie dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unika¢ nastgpujacych okolicznos$ci, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
wystapienia oporno$ci na produkt leczniczy i mogg w konsekwencji prowadzi¢ do nieskutecznos$ci
terapii:

- Zbyt czeste i powtarzajace si¢ podawanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez
dtuzszy czas.

- Podawanie zbyt matej dawki, ktore moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciatla,
nieprawidtowego podania produktu lub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli jest
stosowane).

Podejrzenia kliniczne odpornosci na leki przeciwrobacze nalezy dalej bada¢ z wykorzystaniem
stosownych testow (np. testu redukcji liczby wydalanych jaj w kale). Jezeli wyniki testu lub testow
wyraznie sugerujg opornos¢ na okreslone leki przeciwrobacze, nalezy zastosowac lek przeciwrobaczy
nalezacy do innej klasy farmakologicznej i majacy inny sposob dziatania.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

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

- Nie mozna wykluczy¢ dziatania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy powinny stosowaé
dodatkowe $rodki ostroznosci w czasie pracy z tym produktem weterynaryjnym leczniczym.

- Po potknigciu ten produkt weterynaryjny leczniczy moze by¢ toksyczny dla cztowieka.
- Produkt ten moze wywotywaé podraznienie oczu.
- Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skéra i oczami oraz przypadkowego potkniecia.

- Nie pali¢ tytoniu oraz nie spozywac positkow ani nie pi¢ napojéw w czasie pracy z
produktem weterynaryjnym leczniczym.

- Zaktada¢ okulary ochronne i nieprzepuszczajace rekawice, aby unikng¢ bezposredniego
narazenia skory i oczu w czasie pracy z produktem lub przygotowywania wody do picia
zawierajacej produkt leczniczy..

- W razie przypadkowego potkniecia, wyptukaé usta duza ilo$cig czystej wody i zwrdcié si¢ po

pomoc lekarska. W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami, ptuka¢ duza iloscia
czystej wody 1 zwroci¢ sie po pomoc lekarska.

- My¢ rece po uzyciu.

Inne $rodki ostroznos$ci

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien przedostawaé si¢ do wod powierzchniowych,
poniewaz ma on niekorzystne dziatanie na organizmy wodne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Podawanie fenbendazolu (500 mg/kg) pomigdzy 8. a 33. dniem cigzy nie powodowato zadnych
skutkow u ptodu. Bezpieczenstwo produktu stosowanego w czasie laktacji nie zostato okreslone. Do
stosowania po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie fenbendazolu i paracetamolu moze wzmaga¢ dziatanie hepatotoksyczne
paracetamolu

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.
Przed uzyciem wstrzasnac.



W celu zagwarantowania, ze podawana jest odpowiednia dawka, mase¢ ciala nalezy ustali¢ mozliwie
jak najdoktadnie;.

Przed umozliwieniem zwierzetom dostepu do wody do picia zawierajacej produkt leczniczy, uktad
podawania wody w miar¢ mozliwos$ci nalezy oproznié i przeptukaé woda zawierajgcg produkt
leczniczy w celu zapewnienia precyzyjnego dawkowania. Moze zachodzi¢ konieczno$¢ powtarzania
tej procedury we wszystkie dni, w ktore przeprowadzane jest leczenie.

Dawka wynosi 2,5 mg fenbendazolu na kilogram masy ciala na dzien (co odpowiada 0,0125 ml
produktu na kilogram masy ciata na dzien). Te dawke nalezy podawac przez dwa kolejne dni.

Wyliczenie dawki:
Wymagana dzienna ilo$¢ produktu jest obliczana na podstawie catkowitej szacunkowej masy ciata
(kg) catego stada $win, ktore maja by¢ leczone. Nalezy stosowaé nastepujacy wzor:

ml produktu/dzien = faczna szacunkowa masa ciata §win podlegajacych leczeniu (kg) x 0,0125 ml
Na kazdy dzien leczenia nalezy przygotowac §wieza wode zawierajaca produkt leczniczy.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami. Wykorzysta¢ dostepne na rynku urzadzenie pomiarowe zapewniajace odpowiednia
doktadnosé.

W przypadku przygotowywania w zbiorniku z produktem leczniczym:

Doda¢ obliczong ilo§¢ produktu do takiej objetosci wody do picia, jakg zwierzeta zwykle spozywaja
w ciagu 6 godzin. Miesza¢ do czasu, kiedy zawarto$¢ zbiornika z produktem leczniczym bedzie
jednorodna. Woda zawierajaca produkt leczniczy ma odcien mleczny. W czasie podawania
dodatkowe mieszanie nie jest konieczne.

W przypadku przygotowywania w pompie dozujacej:

Doda¢ obliczona ilo§¢ produktu do czystej wody znajdujacej sie¢ w zbiorniku pompy dozujacej. [los¢
czystej wody w zbiorniku nalezy obliczy¢, biorac pod uwage okreslona wielkos¢ podawania przez
pompe dozujaca i objetos¢ wody do picia, jakg zwierzeta zwykle spozywaja w ciggu 6 godzin.
Miesza¢ do czasu, kiedy zawarto$¢ zbiornika bedzie jednorodna. Woda zawierajaca produkt leczniczy
ma odcien mleczny.

W czasie leczenia wszystkie zwierzeta muszg mie¢ nieograniczony dostep wytacznie do wody
zawierajacej produkt leczniczy.

W czasie leczenia, po catkowitym spozyciu wody zawierajacej produkt leczniczy, mozliwie jak
najszybciej zwierzetom nalezy zapewnic¢ dostep do czystej wody do picia.

Sprawdzi¢, czy cata podana woda zawierajaca produkt leczniczy zostata spozyta.

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

Przy podaniu pigciokrotnosci zalecanej dawki u §win nie obserwowano dziatan niepozadanych.
4.11 OKkres karencji

Tkanki jadalne: 4 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Leki przeciwrobacze, pochodne benzimidazolu — fenbendazol.
Kod ATC vet: QP52AC13

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest lekiem przeciwrobaczym nalezacym do grupy karbaminianow benzimidazolu.
Dziata, ingerujac w metabolizm energetyczny nicienia.

Hamuje polimeryzacje tubuliny do mikrotubul. Proces ten zaburza istotne strukturalne i funkcjonalne
wiasciwos$ci komorek pasozyta, takie jak tworzenie sie cykloszkieletu, tworzenie si¢ wrzeciona
podziatowego oraz pobieranie i transport miedzykomdrkowy substancji odzywczych i produktow
metabolizmu. Fenbendazol jest skuteczny i wykazuje dzialanie uzaleznione od dawki na osobniki
doroste, stadium jelitowe i stadium migrujace Ascaris suum.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenbendazol jest wchtaniany tylko czg$ciowo. Po wchionieciu fenbendazol jest
szybko metabolizowany w watrobie gtéwnie do sulfoksydu (oksfendazolu), a nastepnie do sulfonu
(sulfonu oksfendazolu). U §win oksfendazol stanowi gtéwny sktadnik wykrywany w osoczu
odpowiadajacy za 2/3 catkowitego pola powierzchni pod krzywa zalezno$ci stezenia od czasu (AUC)
(t). odpowiada on sumie krzywych dla fenbendazolu, oksfendazolu i sulfonu oksfendazolu).
Fenbendazol i jego metabolity sg rozprowadzane w organizmie, 0siggajac najwyzsze stgzenie w
watrobie. Eliminacja fenbendazolu i jego metabolitow ma miejsce gldwnie w odchodach, a takze w
niewielkim stopniu w moczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu benzoesan (E211)

Sodu dokuzynian

Powidon

Kwas solny, stezony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano 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: 30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Produkt zapakowany do sprzedazy i po pierwszym otwarciu: nie zamrazac, chroni¢ przed mrozem.
Woda zawierajaca produkt leczniczy: nie zamrazac

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata, cylindryczna butelka z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z biatym, zakrecanym
zamknigciem z zabezpieczeniem gwarancyjnym z polipropylenu (PP) o pojemnosci 125 ml i 1 litra;
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biata prostokgtna butelka z HDPE o pojemnosci 1 litra z pionowym, prze§witujacym paskiem z LDPE
zamykana bialg zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PP z dyskiem uszczelniajgcym z LDPE.
Biaty kanister z HDPE z biala, zebrowang zakretkg z zabezpieczeniem gwarancyjnym z HDPE o
pojemnosci 2,5 litra i 5 litrow.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi 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 POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2821/18

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/10/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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