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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pigfen 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla §win.
2. Sklad

Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Fenbendazol 200 mg

Substancja pomocnicza:
Sodu benzoesan (E211) 3 mg

Zawiesina w kolorze biatym lub prawie biatym.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Swinie.
4. Wskazania lecznicze

Leczenie §win zarazonych Ascaris suum (osobniki doroste, stadium jelitowe i migrujace larwalne).
5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ i unika¢ nastgpujacych okolicznosci, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
wystgpienia opornosci i mogg w konsekwencji prowadzi¢ do nieskutecznos$ci terapii:

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

- Podawanie zbyt matej dawki, ktére moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciala,
nieprawidlowego podania weterynaryjnego produktu leczniczego lub braku kalibracji urzadzenia
dozujacego (jesli jest stosowane).

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie mozna wykluczy¢ dziatania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy powinny stosowaé¢ dodatkowe
srodki ostrozno$ci w czasie pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.
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Po potknigciu ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ toksyczny dla cztowieka.
Weterynaryjny produkt leczniczy ten moze wywolywaé podraznienie oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora i oczami oraz przypadkowego
potknigcia.

Nie pali¢ tytoniu oraz nie spozywac positkoOw ani nie pi¢ napojow w czasie pracy z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkoéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ okulary ochronne i nieprzepuszczajace rekawice.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy wyplukac usta duzg iloscig czystej wody i niezwlocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.. W razie
przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami, ptukaé duza ilo$cia czystej wody i zwrdcic sig¢ po
pomoc lekarska.

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:

Podawanie fenbendazolu (500 mg/kg) pomigdzy 8. a 33. dniem cigzy nie powodowato zadnych
skutkéw u ptodu. 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Jednoczesne stosowanie fenbendazolu i paracetamolu moze wzmagac¢ dziatanie hepatotoksyczne
paracetamolu.

Przedawkowanie:
Przy podaniu pigciokrotnosci zalecanej dawki u §win nie obserwowano zdarzen niepozadanych.

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

7 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687
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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 sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.
Przed uzyciem wstrzasnaé.

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

Wyliczenie dawki:

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

ml weterynaryjnego produktu leczniczego /dzien = laczna szacunkowa masa ciata §win podlegajacych
leczeniu (kg) x 0,0125 ml.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Przed umozliwieniem zwierz¢tom dostepu do wody do picia zawierajgcej weterynaryjny produkt
leczniczy, uktad podawania wody w miar¢ mozliwosci nalezy oprézni¢ i przepluka¢ woda zawierajaca
produkt leczniczy w celu zapewnienia precyzyjnego dawkowania. Moze zachodzi¢ koniecznos$¢
powtarzania tej procedury we wszystkie dni, w ktore przeprowadzane jest leczenie.

Na kazdy dzien leczenia nalezy przygotowac §wiezg wode zawierajaca produkt leczniczy.

W celu przygotowania wody zawierajgcej produkt leczniczy postgpowacé zgodnie z ponizszymi
instrukcjami. Wykorzysta¢ dostgpne na rynku urzadzenie pomiarowe zapewniajace odpowiednig
doktadnos¢.

W przypadku przygotowywania w zbiorniku z produktem leczniczym:

Doda¢ obliczong ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do takiej objetosci wody do picia, jaka
zwierzeta zwykle spozywaja w ciagu 6 godzin. Miesza¢ do czasu, kiedy zawarto$¢ 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¢ obliczong ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do czystej wody znajdujacej si¢ w
zbiorniku pompy dozujacej. [lo$¢ czystej wody w zbiorniku nalezy obliczy¢, biorac pod uwage
okreslong wielko$¢ podawania przez pompe¢ dozujaca i objetos¢ wody do picia, jaka zwierzeta zwykle
spozywaja w ciggu 6 godzin. Miesza¢ do czasu, kiedy zawarto$¢ zbiornika bedzie jednorodna. Woda
zawierajgca produkt leczniczy ma odcien mleczny.

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

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

Sprawdzié, czy cata podana woda zawierajaca produkt leczniczy zostata spozyta.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni.
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Woda zawierajaca produkt leczniczy: nie zamrazac.

Nie stosowac niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci
podanego na butelce po ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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 usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Butgaria
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