PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g obsahuje
Léciva latka:

Fenbendazolum 40 mg
Pomocné latky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Granule
Témer bilé az svétle zluté granule.

KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Prasata.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

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

Nepouzivejte v piipadé zndmé piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné benzimidazoly nebo na
kteroukoliv pomocnou latku.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tieba vyhnout se nasledujicim postuptim, protoze zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by
v kone¢ném disledku vést k neti¢inné terapii:

o  Piilis Casté a opakované pouziti anthelmintik ze stejné tfidy po dlouhou dobu.

e Poddavkovani, které mize byt zpisobeno podhodnocenim Zzivé hmotnosti, chybnym
podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo pfipadné pouzitim nekalibrovaného
davkovaciho zafizeni.

Suspektni klinické pfipady rezistence na anthelmintika by mély byt dale vySetfeny pomoci
vhodnych testl (napf. test redukce poctu vajicek v trusu). Pokud vysledky testl silné naznacuji
rezistenci na dané anthelmintikum, je tfeba pouzit anthelmintikum pattici do jiné
farmakologické tiidy, které ma odlisny mechanizmus u¢inku.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti



4.6

4.7

4.8

4.9

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Tento pripravek mtze zptsobit podrazdéni oc¢i a senzibilizaci ktize.

Zabraiite kontaktu ptipravku s pokozkou a ofima.

Pti zachazeni nebo michani zabrate pfimému kontaktu s kiizi, o¢ima a inhalaci prachu
pouzitim ochrannych bryli, nepropustnych rukavic a jednorazového respiratoru vyhovujiciho
normé EN149 nebo respiratoru pro opakované pouziti podle normy EN 140 vybavenym filtrem
podle normy EN143.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad€ kontaktu s pokozkou nebo ofima ihned dikladné vyplachnéte velkym mnoZzstvim
vody.

Dalsi opatieni

Piipravek nesmi kontaminovat povrchové vody, protoze ma Skodlivé U¢inky na vodni
organismy.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znadmy.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Ptipravek miize byt bezpecné podavan biezim zviratim.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
lékatem.

Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nelze vyloucit, ze fenbendazol zptisobi zhorSeni hepatotoxicity paracetamolu.

Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.

Ptipravek je urCen pouze k 1é¢bé jednotlivych prasat na farmach, ve kterych je tfeba 1é¢it pouze
maly pocet prasat.

Uréeno ke smichani s malym mnozstvim (20 %) denni krmné davky a k podani dfive, nez bude
zvitatim nabidnuto zbyvajici krmivo.

Osetfené krmivo je tfeba pfipravovat denn¢ pred jeho podanim zviratim.

Nemocna prasata musi byt oddélena od zbytku stada a 1éCena samostatné.



Pripravek Ize podat prasatiim za pouziti nasledujicich davkovych rezimi:
- jednordzova davka 5 mg fenbendazolu (coz odpovida 125 mg ptipravku) na kg
Zivé hmotnosti (migrujici larvalni, stfevni larvalni stadia a dospélci);
- 0,72 mg fenbendazolu (coz odpovida 18 mg piipravku) na kg Zivé hmotnosti a
den po dobu 7 po sob¢ jdoucich dni (stievni larvalni stadia a dospélci);
- 0,36 mg fenbendazolu (odpovidajici 9 mg pfipravku) na kg zivé hmotnosti za
den po dobu 14 po sobé jdoucich dni (stfevni larvalni stadia a dospélci)

Zivou hmotnost je tieba stanovit co nejpresnéji, aby nedoslo k poddavkovani.
Pro ptesné davkovani pouzijte vhodné kalibrovany métici ptistroj.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ptipravek Pigfen podavany v jednorazové davce 25 mg fenbendazolu/kg po dobu tii po sobé
nasledujicich dnli nevyvolal zadné klinicky zjevné nezaddouci u€inky u prasat.
4.11 Ochranné lhity

Maso: 4 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, benzimidazoly a ptibuzné substance,
fenbendazol.
ATCvet kéd: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patfici do benzimidazol-karbamatové skupiny. Psobi
prostfednictvim vazby na beta-tubulin, ktera inhibuje polymeraci tubulinu na mikrotubuly a
nasledné interferuje s energetickym metabolizmem.

5.2  Farmakokinetické udaje

Fenbendazol se po peroralnim podani vstiebava pouze ¢asteéne a nasledné je metabolizovan
Vv jatrech. Clearance fenbendazolu v séru po intravenoznim podani prasatim v davce 1 mg/kg
Cinil

1,36 I/h/kg, distribucni objem v rovnovazném stavu ¢inil 3,35 I/kg a primérna doba zdrzeni
Cinila

2,63 hodiny. Po peroralnim podani v ddvce 5 mg/kg ¢inila na maximalni plazmatické
koncentrace

fenbendazolu 0,07 pg/ml, hodnota T byla 3,75 hodiny a primérna doba zdrzeni ¢inila 15,15
hodin. Biologicka dostupnost ¢inila 27,1 %. Oxfendazol byl hlavnim metabolitem v plazmé, a
tvotil 2/3 celkové AUC. Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém téle a
vysoké koncentrace mohou byt pfitomny zejména v jatrech.

Eliminace fenbendazolu a jeho metabolit probiha predevsim trusem (> 90%) a v malé mife i
moci

a mlékem.

Fenbendazol je metabolizovan na sulfoxid, a nasledné na sulfon a aminy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kukufi¢ny skrob
Predbobtnaly skrob

6.2 Inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek v neporuseném obalu: zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu: Uchovavejte pfti teplote do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Zipem uzaviratelné sacky z polyethylenu / hlinikové folie / polyethylentereftalatu o obsahu 0,250 kg,
0,500 kg a 1 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.
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