PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pigfen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Lédiva latka:

Fenbendazolum 200 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat 3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Suspenze pro podani v pitné vodé.

Bila az témér bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba prasat infikovanych Ascaris suum (dospélci, stfevni a migrujici larvalni stadia)
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z duvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii,
je tfeba pfistupovat k podani pfipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:

o prilis Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis
dlouhé dobé pouzivani

o poddavkovani, z ddvodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pFipravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testd (napf. test redukce poctu vajicek) maji byt vySetfeny podezrelé
klinické pfipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k uritému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a
majici jiny zpusob ucinku.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Neuplatfiuje se.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratum

Nelze vylouCit embryotoxické ucCinky. Téhotné Zeny musi byt pfi manipulaci s timto
veterinarnim léCivym pfipravkem obzvlasté obezretné.

Tento veterinarni [&Civy pFipravek muze byt pro ¢lovéka po poziti toxicky.

Tento pfipravek mize zpUsobit podrazdéni odi.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima nebo nahodnému poziti pfipravku.

Pfi manipulaci s veterinarnim IéCivym pripravkem nekufte, nejezte a nepijte.

Pfi manipulaci nebo pfipravé medikované pitné vody pouzivejte ochranné bryle
a nepropustné rukavice, abyste zabranili pfimému kontaktu pfipravku s kizi a o€ima.

V pfipadé nahodného poziti vyplachnéte udsta velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte
lékafskou pomoc. V pfipadé nahodného kontaktu s pokozkou nebo ofima je vyplachnéte
velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Po pouziti si umyijte ruce.

DalSi opatreni

Pfipravek nesmi kontaminovat povrchové vody, protoze ma Skodlivé uc€inky na vodni
organismy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.
4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Podavani fenbendazolu (500 mg/kg) u prasnic mezi 8. a 33. dnem bfezosti nemélo
zadné ucinky na fetalni vyvoj. Nebyla stanovena bezpec&nost veterinarniho lé¢ivého
pfipravku pro pouZiti béhem laktace. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi Ié€ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Nelze vyloudit, Ze fenbendazol zpusobi zhorSeni hepatotoxicity paracetamolu.
4.9 Podavané mnozstvi a zplsob podani

Peroralni podani v pitné vodé.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena Zziva
hmotnost.

Pro zajisténi spravného davkovani, by pfedtim, nez se umozni zvifatiim pfistup k
medikované vodé, mél byt napajeci systém vypustén a proplachnut medikovanou
vodou. Tento postup je nutno provést po vSechny dny IéCby.

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den (odpovida 0,0125 ml
pfipravku Pigfen oral suspenze na kg zivé hmotnosti za den). Tato davka musi byt
podavana 2 po sobé nasledujici dny.

Vypocet davky:

PoZadované denni mnozstvi pfipravku se pocita z celkové odhadované zivé
hmotnosti (kg) celé skupiny prasat, ktera maji byt Ié€ena. Prosim, pouzijte nasledujici
vzorec:



ml pfipravku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost prasat (kg), ktera maji byt
[é¢ena x 0,0125 ml

Medikovana voda musi byt pro kazdy den |éCby pfipravena Cerstva.

PFi pfipravé medikované vody postupujte podle nize uvedenych pokynu. Pouzijte
dostate¢né presné, komeréné dostupné, méfici zafizeni.

Pro pouziti v medika¢nich nadrzich:

Pridejte vypocitané mnozstvi pfipravku do mnozstvi pitné vody obvykle konzumované
zvitaty b&éhem 6 hodin. Michejte, dokud neni obsah v medika¢ni nadrzi viditelné
homogenni. Medikovana voda neni €ira. BEhem podavani neni nutné dalSi michani.

Pro pouZiti v davkovacich pumpach:

Pridejte vypocCitané mnozstvi pfipravku do nemedikované vody v zasobnim
kontejneru davkovaci pumpy. Objem nemedikované vody v zasobnim kontejneru se
vypocitava ze zakladni vstfikovaci rychlosti davkovaci pumpy a objemu pitné vody
obvykle konzumované zviraty za dobu 6 hodin. Michejte, dokud neni obsah

v zasobnim kontejneru homogenni. Medikovana voda neni Cira.

Béhem IéEby musi mit vSechna zvifata vyhradni a neomezeny pfistup k medikované
vodeé.

Béhem Ié¢by, po kompletnim spotfebovani medikované vody, musi byt zvifatim co
nejdfive umoznén pfistup k nemedikované pitné vodé.

Ujistéte se, Ze celkové mnoZstvi nabidnuté medikované vody bylo spotfebovano.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi podani pétinasobku doporucené davky u prasat nebyly pozorovany zadné
nezadouci ucinky.

411 Ochranna(é) Ihata(y)

Maso: 4 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, benzimidazoly a pfibuzné substance,
fenbendazol.
ATCvet kod: QP52AC13.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patfici do benzimidazol-karbaméatové skupiny. Uginek
spociva v interferenci s energetickym metabolismem nematod.

Fenbendazol inhibuje polymeraci tubulinu na mikrotubuly. Cimz se narusuje zakladni
strukturalni a funkéni vlastnosti bunék helmintd, jako je tvorba cytoskeletonu, tvorba déliciho
vieténka a pfijem a intracelularni transport Zivin a produktd latkové vymény. Fenbendazol je
aktivni a v zavislosti na davce pusobi na dospélce, stfevni a migrujici stadia Ascaris suum.



5.2 Farmakokinetické udaje

Fenbendazol se po peroralnim podani vstfebava jen Castecné. Po vstfebani je fenbendazol
rychle metabolizovan v jatrech, pfevazné na sulfoxid (oxfendazol) a dale na sulfon
(oxfendazol sulfon). Oxfendazol je u prasat hlavni slozkou detekovanou v plazmé, tvofici asi
2/3 celkové AUC (tj. soucet AUC pro fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol sulfon).
Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém téle, nejvysSich koncentraci
dosahuiji v jatrech. Fenbendazol a jeho metabolity se vylu€uji z téla pfedevsim stolici a

v men§i mife moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomochnych latek

Natrium-benzoat (E 211)

Dokusat sodny

Povidon

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro Upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé&ivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésicu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

PFipravek v neporuseném obalu a po prvnim otevieni nezmrazujte. Chrarite pfed mrazem.
Medikovanou vodu nezmrazuijte.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Bila valcovita lahev z polyetylenu s vysokou hustotou (HDPE) s bilym polypropylenovym (PP)
Sroubovacim uzavérem zajiSténym proti neopravnéné manipulaci o objemu 125 ml a 1 litr;
bila hranatd HDPE lahev o objemu 1 litr se svislym prihlednym prouzkem uzaviena vioZzkou
z polyetylenu nizké hustoty (LPDE) a polypropylenovym Sroubovacim uzavérem zajisténym
proti neopravnéné manipulaci s tésnici vlozkou z LDPE. Bilé HDPE kanystry s bilym HDPE
vroubkovanym Sroubovacimi uzavérem zajiSténym proti neopravnéné manipulaci o objemu
2, 5 litrG a 5 litrd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro vodni organismy.
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