SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pigfen 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Fenbendazol 200 mg

Pomocné latky:
Benzoat sodny 3mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Suspenzia na pouZitie v pitnej vode.
Biela az takmer biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liec¢ba osipanych infikovanych Ascaris suum (dospelé, ¢revné a migrujuce larvalne stadia).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok

neucinnu liec¢bu:

- prili$ Casté a opakované pouzivanie anthelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podavania

- poddavkovanie, spdsobené nespravnym stanovenim zivej hmotnosti, chybnym podanim lieku,
alebo chybnou kalibraciou davkovacieho zariadenia (ak existuje).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na anthelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov

(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na

uréité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym

mechanizmom ucinku.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.




Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratam

- Nie je mozné vylucit embryotoxické u€inky. Tehotné zeny musia pri manipulacii s tymto
veterindrnym liekom prijat’ zvlastne bezpecnostné opatrenia.

- Tento veterinarny lieck moze byt pre 'udi po poziti toxicky.

- Tento lieck mbze sposobit’ podrazdenie oci.

- Treba zabranit’ kontaktu s pokozkou a o¢ami alebo ndhodnému pozitiu lieku.

- Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcit’, nejest’ a nepit’.

- Pouzivat ochranné okuliare a nepriepustné rukavice, aby ste pri manipulacii alebo priprave
medikovanej pitnej vody zabranili priamemu kontaktu lieku s pokozkou a ocami.

-V pripade ndhodného pozitia vyplachnut’ usta velkym mnozstvom Cistej vody a vyhladat’ lekarsku
pomoc. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo ocami oplachnut’ velkym mnoZstvom
Cistej vody a vyhladat’ lekarsku pomoc.

- Po pouziti umyt ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia
Tento veterinarny liek sa nesmie vypustat’ do povrchovej vody, pretoze ma skodlivé ucinky na vodné
organizmy.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie su zndme.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie, ale je zname, ze
fenbendazol je bezpecny pocas gravidity a laktacie pri davkach prekracujucich odporiacanu dennt
davku 2,5 mg/kg 7. hm. pocas dvoch po sebe nasledujticich dni. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nemozno vylucit, ze fenbendazol spdsobi zhorsenie hepatotoxicity paracetamolu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Na pouzitie v pitnej vode.

Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, ziva hmotnost’ by sa mala stanovit’ ¢o najpresnejsie.
Predtym, nez zvieratd budi mat’ pristup k medikovanej vode, systém na dodavanie vody by sa mal
vypustit’ a preplachnut’ medikovanou vodou, aby sa zaistila presnost’ davkovania. Vykonanie tohto
postupu mdze byt potrebné kazdy den liecby.

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti na den (ekvivalent 0,0125 ml peroralne;
suspenzie Pigfen na kg zivej hmotnosti na den). Tato davka sa ma podat’ v dvoch po sebe
nasledujtcich dnoch.

Vypocet davky:

Pozadované denné mnozstvo lieku sa vypocita z celkovej odhadovanej Zivej hmotnosti (kg) celej
skupiny o$ipanych, ktoré majt byt’ lieCené. PouZite nasledujtci vzorec:

ml licku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost'(kg) oSipanych, ktoré majt byt lieené x 0,0125 ml

Medikovanu vodu je potrebné pripravit’ erstvl na kazdy den lieCby.



Medikovanu vodu pripravte podl'a pokynov uvedenych nizsie. Pouzite dostato¢ne presné komercne
dostupné meracie zariadenie.

Na pouzitie v nadrzi na lieky:

Pridajte vypocitané mnozstvo lieku do takého objemu pitnej vody, aky zvierata bezne spotrebujt za 6
hodin. Miesajte, kym obsah v nadrzi na lieky nie je viditelne homogénny. Medikovana voda je
zakalena. Pocas podavania nie je potrebné Ziadne d’al§ie miesanie.

Na pouzitie v davkovacom cerpadle:

Pridajte vypocitané mnozstvo licku do nemedikovanej vody v zasobnej suspenznej nadobe
davkovacieho cerpadla. Objem nemedikovanej vody v suspenznej nadobe sa musi vypocitat’ s
prihliadnutim na prednastavent rychlost’ vstrekovania davkovacieho ¢erpadla a objem pitnej vody,
ktory zvierata zvycajne spotrebuju za 6 hodin. MieSajte, kym obsah v suspenznej nadobe nie je
vidite'ne homogénny. Medikovana voda je zakalena.

Pocas liecby musia mat’ vSetky zvierata vylu¢ny, ale neobmedzeny pristup k medikovanej vode.

Pocas liecby, po tplnej konzuméacii medikovanej vody, musia mat’ zvierata co najskor pristup k
nemedikovanej pitnej vode.

Zabezpecdit, aby sa spotrebovalo celkové mnozstvo pontkanej medikovanej vody.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po podani 5-nasobku odporucanej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce t€inky u oSipanych.
4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 4 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, derivaty benzimidazolu — fenbendazol.
ATCvet kod: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patriace do benzimidazol-karbamatovej skupiny. Uéinkuje tym, Ze
zasahuje do energetického metabolizmu hlistovcov.

Fenbendazol inhibuje polymerizaciu tubulinu na mikrotubuly. Tym zasahuje do zakladnych
Strukturalnych a funkénych vlastnosti buniek hlistovcov, ako je tvorba cytoskeletu, tvorba mitotického
vretena a vychytavanie a intracelularny transport zivin a metabolickych produktov. Fenbendazol je
aktivny a jeho G¢innost’ na dospelé, ¢revné a migra¢né stadia Ascaris suum zavisi od davky.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa fenbendazol absorbuje len Ciasto¢ne. Po absorpcii sa fenbendazol rychlo
metabolizuje v peceni najmé na svoj sulfoxid (oxfendazol) a d’alej na jeho sulfon (oxfendazol sulfon).
V pripade oSipanych je oxfendazol hlavnou zlozkou detegovanou v plazme, ¢o zodpoveda priblizne
2/3 celkovej AUC (t.j. su¢tu AUC pre fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol sulfon). Fenbendazol a
jeho metabolity su distribuované po celom tele, a najvyssie koncentracie dosahuju v peceni.
Eliminéacia fenbendazolu a jeho metabolitov prebicha predovsetkym trusom a v malej miere mocom.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Benzoat sodny (E211)

Dokuzat sodny

Povidon

Kyselina chlorovodikové, koncentrovana (na upravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti medikovanej pitnej vody: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Liek zabaleny na predaj a po prvom otvoreni: neuchovavat’ v mraznicke, chranit’ pred mrazom.
Medikovana voda: Neuchovéavat v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela cylindricka flasa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s bielym polypropylénovym (PP)
zavitovym bezpeénostnym uzaverom s objemom 125 ml a 1 liter; biela obdiznikova HDPE fT'asa s
objemom 1 liter so zvislym priehladnym pasom s LDPE vlozkou, uzavreta bielym zavitovym
bezpec¢nostnym PP uzaverom s tesniacou podlozkou z LDPE. Biele HDPE kanistre s bielym HDPE
rebrovanym zavitovym bezpecnostnym uzaverom s objemom 2,5 litra a 5 litrov.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami. Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze
moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

8.  REGISTRACNE CiSLO

96/023/DC/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pigfen 200 mg/ml suspenzia na pouZzitie v pitnej vode pre oSipané.
fenbendazol

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Fenbendazol 200 mg

Pomocné latky:

Benzoat sodny 3mg
3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na pouZitie v pitnej vode

| 4. VEEKOST BALENIA

125 ml
11
251
51

|5.  CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 4 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace. Po prvom otvoreni pouzit’ do....
Medikovana pitna voda sa ma obnovovat’ alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liek zabaleny na predaj a po prvom otvoreni: neuchovavat’ v mraznicke, chranit’ pred mrazom.
Medikovana voda: Neuchovavat’ v mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgicko

16. REGISTRACNE CISLO

96/023/DC/18-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pigfen 200 mg/ml suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pigfen 200 mg/ml suspenzia na pouZzitie v pitnej vode pre oSipané.
fenbendazol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazdy ml bielej az takmer bielej suspenzie obsahuje:

Utinn4 latka:
Fenbendazol 200 mg

Pomocné latky:
Benzoat sodny 3mg

Suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

4. INDIKACIA

Liecba osipanych infikovanych Ascaris suum (dospelé, crevné a migrujuce larvalne §tadia).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na pouzitie v pitnej vode.

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti na den (ekvivalent 0,0125 ml peroralnej
suspenzie Pigfen na kg Zivej hmotnosti na def). Tato ddvka sa ma podat’ v dvoch po sebe
nasledujtcich dnoch.

Vypocet davky:
Pozadované denné mnozstvo lieku sa vypocita z celkovej odhadovanej zivej hmotnosti (kg) celej
skupiny osipanych, ktoré maji byt’ lieCené. Pouzite nasledujtci vzorec:

ml lieku /dent = celkova odhadované zivd hmotnost’ (kg) osipanych, ktoré maju byt liecené x 0,0125
ml

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Aby sa zaistilo podanie spravnej davky, ziva hmotnost’ by sa mala stanovit’ ¢o najpresnejsie.

Predtym, nez zvierata budil mat’ pristup k medikovanej vode, systém na dodavanie vody by sa mal
podl'a moznosti vypustit' a preplachnut’ medikovanou vodou, aby sa zaistila presnost davkovania.
Vykonanie tohto postupu mozZe byt’ potrebné kazdy den liecby.

Medikovanu vodu je potrebné pripravit’ ¢erstvii na kazdy den liecby.

Medikovanu vodu pripravte podla pokynov uvedenych nizsie. Pouzite dostato¢ne presné komercne
dostupné meracie zariadenie.

Na pouzitie v nadrzi na lieky:

Pridajte vypocitané mnozstvo lieku do takého objemu pitnej vody, aky zvierata bezne spotrebujt za 6
hodin. Miesajte, kym obsah v nadrzi na lieky nie je viditelne homogénny. Medikovana voda je
zakalena. Pocas podavania nie je potrebné Ziadne d’alSie miesanie.

Na pouzitie v davkovacom Cerpadle:

Pridajte vypocitané mnozstvo liecku do nemedikovanej vody v zasobnej suspenznej nadobe
davkovacieho ¢erpadla. Objem nemedikovanej vody v suspenznej nadobe sa musi vypocitat’ s
prihliadnutim na prednastavenu rychlost’ vstrekovania davkovacieho ¢erpadla a objem pitnej vody,
ktory zvieratd zvyc¢ajne spotrebuju za 6 hodin. Miesajte, kym obsah v kontajnerovej suspenzne;j
nadobe nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda je zakalena.

Pocas liecby musia mat’ vSetky zvierata vylu¢ny, ale neobmedzeny pristup k medikovanej vode.

Pocas liecby, po uplnej konzumacii medikovanej vody, musia mat zvieratd ¢o najskor pristupu k
nemedikovanej pitnej vode.

Zabezpecit, aby sa spotrebovalo celkové mnozstvo pontikanej medikovanej vody.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 4 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek zabaleny na predaj a po prvom otvoreni: neuchovavat’ v mraznicke, chranit’ pred mrazom.

Medikovana voda: Neuchovavat’ v mraznicke.
Po prvom otvoreni: nie s Ziadne zvlaStne obmedzenia tykajuce sa podmienok uchovavania.



Po rekonstitucii: nie st ziadne zvlaStne obmedzenia tykajuce sa podmienok uchovévania.
Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po ,,EXP“. Ditum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii v pitnej vode: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie 8 mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:
- prili§ casté a opakované pouzivanie anthelmintik z rovnakej skupiny, prili§ dlhd doba
podavania
- poddavkovanie, spdsobené nespravnym stanovenim zivej hmotnosti, chybnym podanim lieku,
alebo chybnou kalibraciou davkovacieho zariadenia (ak existuje).

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na anthelmintiké d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
ur¢ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym
mechanizmom ucinku.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Nie je mozné vylucit embryotoxické ucinky. Tehotné Zeny musia pri manipulacii s tymto
veterinarnym lickom prijat’ zvlastne bezpe¢nostné opatrenia.

Tento veterinarny liek moze byt pre I'udi po poziti toxicky.

Tento lieck mo6Ze sposobit’ podrazdenie o¢i.

Treba zabranit’ kontaktu s pokozkou a o¢ami alebo nahodnému pozitiu lieku.
Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajc¢it’, nejest’ a nepit’.

Pouzivat ochranné okuliare a nepriepustné rukavice, aby ste pri manipuldcii alebo priprave
medikovanej pitnej vody zabranili priamemu kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami.

V pripade nahodného pozitia vyplachnut’ tsta vel’kym mnozstvom Cistej vody a vyhladat’ lekarsku
pomoc. V pripade nahodného kontaktu s pokozkou alebo ocami oplachnut’ vel’kym mnozstvom ¢istej
vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti umyt ruky.

Gravidita, laktacia, alebo znaska:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie, ale je zname, ze
fenbendazol je bezpecny pocas gravidity a laktacie pri davkach prekracujucich odpora¢anu dennt
davku 2,5 mg/kg 7. hm. pocas dvoch po sebe nasledujticich dni. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nemozno vylucit, ze fenbendazol sposobi zhorsenie hepatotoxicity paracetamolu.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Po podani 5-nasobku odporacanej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky u osipanych.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze moéze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné
organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Biela cylindricka fl'asa z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s bielym polypropylénovym (PP)

zavitovym bezpecnostnym uzaverom s objemom 125 ml a 1 liter; biela obdlznikova HDPE fTaSa s

objemom 1 liter so zvislym priehl'adnym pasom s LDPE vlozkou, uzavreta bielym zavitovym

bezpecnostnym PP uzaverom s tesniacou podlozkou z LDPE. Biele HDPE kanistre s bielym HDPE

rebrovanym zavitovym bezpec¢nostnym uzaverom s objemom 2,5 litra a 5 litrov.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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