SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pigfen 40 mg/g granule pre oSipané.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:
Utinn4 latka

fenbendazol 40 mg
Pomocné latky
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1
3. LIEKOVA FORMA
Granule
Nasedl¢ az svetlo zIté granule.
KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ovy druh
Osipané.
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba osipanych infikovanych Ascaris suum (dospelé, intestinalne a migrujtace larvalne
Stadia)

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢inna latku, iné benzimidazoly alebo na niektort
pomocnt latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvySuji riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za
nasledok neu¢innu lie¢bu:

- prili§ ¢asté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania

- poddavkovanie z d6vodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku
alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika 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 ingj
farmakologickej skupiny s odlisnym mechanizmom t¢inku.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

i. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ziadne

ii. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam.
Tento liek mo6ze spdsobit’ podrazdenie oka a senzibilizaciu koze.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou a / alebo o¢ami.

Pri manipuléacii alebo mieSani je potrebnd starostlivost’ a pouzitie ochrannych okuliarov,
nepriepustnych rukavic a jednorazovej polomasky podl'a eurdpskej normy EN 149 alebo
polomasky na opakované pouzitie spliiajucej europsku normu EN 140 s filtrom podla
EN 143.

Po praci si umyt’ ruky.

Po kontakte lieku s koZzou a / alebo o¢ami ihned” oplachnut’ va¢sim mnozstvom vody.

iii. Iné bezpeénostné opatrenia

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ povrchové vody, nakol’ko je nebezpecny pre vodné
zivocichy.

Neziaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie su zname

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek mozno bezpe¢ne podavat’ gravidnym zvieratam.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Pouzit’ iba po posudeni
prinosov a rizik zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vziajomného posobenia

Exacerbaciu hepatotoxicity paracetamolu pri pouziti fenbendazolu nemozno vylucit'.

Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralnu aplikaciu.

Tento liek je uréeny len na lie¢bu jednotlivych osipanych v chovoch, kde je na liecenie
urceny maly pocet oSipanych.

Urcené na zmieSanie s malym mnozstvom (20 %) dennej krmnej davky a na podanie pred
podanim zvy$ného krmiva.

Medikované krmivo sa musi pripravovat’ denne, tesne pred podanim zvieratam.

Osipané ktor¢ sa maju lie¢it’ by mali byt oddelené a liecCené individualne.
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6.1

Moze sa podat’ oSipanym v nasledujucich davkovych rezimoch:
- Jednorazova davka 5 mg fenbendazolu (zodpoveda 125 mg lieku) na kg zive;j
hmotnosti (migrujuce larvalne, intestinalne larvalne a dospelé stadia);
- 0,72 mg fenbendazolu (zodpoveda 18 mg lieku) na kg Zivej hmotnosti na den
pocas 7 po sebe nasledujucich dni (intestinalne larvalne a dospelé stadia);
- 0,36 mg fenbendazolu (zodpoveda 9 mg lieku) na kg zivej hmotnosti na den
pocas 14 po sebe nasledujucich dni (intestinalne larvalne a dospelé stadia).

Ziva hmotnost’ sa ma stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.

Na presné davkovanie pouzit’ vhodne kalibrovany meraci pristroj.

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidot4) ak su potrebné

Pigfen aplikovany jednorazovo v davke 25 mg fenbendazolu/kg pocas troch po sebe
nasledujucich dni nesposobuje ziadne klinicky zjavné neziaduce ucinky u osipanych.

Ochranna lehota

Miso a vnutornosti: 4 dni.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintikum, benzimidazolové derivaty — fenbendazol
Kod ATCvet: QP52AC13

Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je antihelmintikum patriace do benzimidazol-karbamatovej skupiny. Pdsobi
prostrednictvom vézby na beta-tubulin, ¢im inhibuje polymerizaciu tubulinu na mikrotubuly
a nasledne zasahuje do energetického metabolizmu.

Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani je fenbendazol len CcCiastocne absorbovany. Po absorpcii je
fenbendazol metabolizovany v peceni. Po intraven6znom podani o$ipanym v davke 1 mg/kg
bol telovy klirens fenbendazolu v sére 1,36 I/h/kg, distribu¢ny objem v rovnovaznom stave
3,35 I/kg a priemerny reziden¢ny ¢as 2,63 hodin. Po peroralnej aplikacii v davke 5 mg/kg
bola najvyssia dosiahnutd koncentracia fenbendazolu v plazme 0,07pg/ml, Tpax bol 3,75
hodin a priemerny reziden¢ny Cas bol 15,15 hodin. Biologicka dostupnost’ bola 27,1 %.
Oxfendazol bol hlavny metabolit v plazme, t.j. 2/3 celkového AUC.

Fenbendazol a jeho metabolity su distribuované v tele a vysokil koncentraciu dosahuju
V peceni.

Vylucovanie fenbendazolu a jeho metabolitov sa uskutociuje predovSetkym
prostrednictvom vykalov (> 90 %) a v menSom mnozstve mo¢om a mliekom.

Fenbendazol sa metabolizuje na svoj sulfoxid, potom na sulfon a aminy.

FARMACEUTICKE UDAJE
Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob
Predzelatinovany skrob
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Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterindrnymi liekmi.

Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntutorného balenia: 3 mesiace.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Veterinarny liek zabaleny v pdvodnom obale: ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie
Po prvom otvoreni vnitorného balenia: uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Uzatvaracie vrecia z polyetylénu/aluminiovej folie/polyetylén tereftalatu po 0,250 kg, 0,500
kg a 1 kg.

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

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho licku
musia byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi. Tento liek sa nesmie dostat’ do
vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’al§ie vodné organizmy.

DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpy

Belgicko

REGISTRACNE CiSLO

96/016/DC/16-S

DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrece

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pigfen 40 mg/g granule pre osipané
fenbendazol

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 g obsahuje:
Fenbendazol 40 mg

| 3.  LIEKOVA FORMA

Granule.

| 4. VEZKOST BALENIA

0,250 kg
0,500 kg
1kg

|5. CIEEOVY DRUH

Osipané

| 6. INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

Moze sa podat’ oSipanym v nasledujicich davkovych rezimoch:
- Jednorazova davka 5 mg fenbendazolu (zodpoveda 125 mg lieku) na kg zivej
hmotnosti (migrujuce larvalne, intestinalne larvalne a dospelé §tadid);
- 0,72 mg fenbendazolu (zodpoveda 18 mg lieku) na kg Zivej hmotnosti na den
pocas 7 po sebe nasledujucich dni (intestindlne larvalne a dospelé $tadia);
- 0,36 mg fenbendazolu (zodpoveda 9 mg licku) na kg zivej hmotnosti na den
poc¢as 14 po sebe nasledujucich dni (intestinalne larvalne a dospelé §tadia).

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 4 dni

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

Pigfen 40 mg/g granule pre oSipané



10. DATUM EXSPIRACIE;:

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Po prvom otvoreni pouzit’ do....

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni vntitorného balenia: Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Veterinarny liek zabaleny v povodnom obale: Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

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

Likvidacia: precitajte si pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

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

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHZADU DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpy
Belgicko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/016/DC/16-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:

Pigfen 40 mg/g granule pre oSipané



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pigfen 40 mg/g granule pre oSipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpy
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pigfen 40 mg/g granule pre osipané
fenbendazol

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 g obsahuje:
fenbendazol 40 mg

Nasedlé az svetlo zIté granule.

4. INDIKACIA

Liec¢ba osipanych infikovanych Ascaris suum (dospel€, intestindlne a migrujuce larvalne stadia)

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku, iné benzimidazoly alebo na niektort pomocnii
latku.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne U¢inky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pigfen 40 mg/g granule pre oSipané



7. CIECOVY DRUH

Osipané

8.  DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podanie.

Tento veterinarny liek je uréeny len na liecbu jednotlivych osipanych v chovoch, kde je na lie¢enie
uréeny maly pocet oSipanych.

Moze sa podat’ oSipanym v nasledujucich davkovych rezimoch:

- Jednorazova davka 5 mg fenbendazolu (zodpoveda 125 mg lieku) na kg zive;j
hmotnosti (migrujuce larvalne, intestindlne larvalne a dospelé stadia);

- 0,72 mg fenbendazolu (zodpoveda 18 mg lieku) na kg Zivej hmotnosti na den
pocas 5 po sebe nasledujucich dni (intestinalne larvalne a dospelé stadia);

- 0,36 mg fenbendazolu (zodpoveda 9 mg lieku) na kg zivej hmotnosti na den
pocas dobu 14 po sebe nasledujtcich dni (intestinalne larvalne a dospelé
stadid).

Davka je 5 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti (12,5 g lieku na 100 kg Zivej hmotnosti) a je
ur¢ena na jednorazové podanie.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Uréené na zmieSanie s malym mnozstvom (20 %) dennej krmnej davky a na podanie pred podanim
zvy$ného krmiva.

Medikované krmivo sa musi pripravovat’ denne, tesne pred podanim zvieratam.

Osipané ktoré sa maju lie€it’ by mali byt oddelené a lieené individualne
Ziva hmotnost’ sa ma stanovit’ o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.

Na presné davkovanie pouzit’ vhodne kalibrovany meraci pristroj.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 4 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Veterinarny liek zabaleny v povodnom obale: Ziadne zvlaStne podmienky na uchovéavanie

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

Po prvom otvoreni vntitorného balenia: uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Pigfen 40 mg/g granule pre oSipané



12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné 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 antihelmintik rovnakej skupiny, prilis dlha doba podavania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia Zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia rezistenciu na
ur¢ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisnym
mechanizmom uc¢inku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento liek m6ze sposobit’ podrazdenie oka a senzibilizaciu koze.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou a / alebo o¢ami.

Pri manipulécii alebo mieSani je potrebna starostlivost’ a pouzitie ochrannych okuliarov,
nepriepustnych rukavic a jednorazovej polomasky podl'a europskej normy EN 149 alebo polomasky
na opakované pouzitie spliiajiicej europsku normu EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

Po praci si umyt’ ruky.

Po kontakte lieku s kozou a / alebo o¢ami ihned’ oplachnut’ va¢$im mnoZstvom vody.

Iné bezpeénostné opatrenia

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ povrchové vody, nakol’ko je nebezpecny pre vodné zivocichy.

Gravidita a laktacia

Liek mozno bezpecne podavat’ gravidnym zvieratdm.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Pouzit’ iba po postdeni prinosov
a rizik zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Exacerbaciu hepatotoxicity paracetamolu pri pouziti fenbendazolu nemozno vylucit.

Predavkovanie:
Pigfen aplikovany ako jedna davka 25 mg fenbendazolu/kg pocas troch po sebe nasledujucich dni
nespdsobuje ziadne klinicky zjavné neziaduce G¢inky u osipanych.

Inkompatibility:

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

Pigfen 40 mg/g granule pre oSipané



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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

Tento liek sa nesmie dostat’ do vodnych zdrojov, pretoze to mdze byt nebezpetné pre ryby a dalsie
vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Liek je distribuovany v uzatvaraciich vreckach z polyetylénu/aluminiovej folie/polyetylén tereftalatu
po 0,250 kg, 0,500 kg a 1 kg.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Pigfen 40 mg/g granule pre oSipané
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