SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pigfen 40 mg/g premix na medikovanie kimnej zmesi pre oSipané.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:

Uéinna latka:
Fenbendazolum 40 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6. 1.
3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikovanie kfmnej zmesi.
Krémovobiele az svetlo zIté granule.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba osipanych infikovanych Ascaris suum (dospeli jedinci, ¢revné a migrujuce larvalne stadia)
citlivé na fenbendazol.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat® v pripade precitlivenosti na U¢inni latku, iné benzimidazoly alebo na niektora
z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

- prili§ cCasté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podévania

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

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym
mechanizmom tcinku.

Zvierata s nechutenstvom sa maju liecit’ individualne.



4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Tento liek mdze spdsobit’ podrazdenie oci.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a o¢ami.

Pri manipulacii alebo miesani, treba dbat’ na to, aby sa zabranilo priamemu kontaktu s pokozkou a
oc¢ami a vdychovaniu prachu tym, Ze sa budu pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z
okuliarov, nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora s polmaskou spliajiiceho eurdpsku
normu EN 140 S filtrom podla EN 143.
Po pouZiti umyt’ ruky.

V pripade kontaktu s pokozkou a/alebo o¢ami okamzite oplachnut’ vel'kym mnoZzstvom vody.

Pri manipulacii s premixom alebo medikovanym krmivom nejest’ a nefajcit’.

Iné opatrenia

Veterinarny liek sa nesmie kontaminovat' povrchové vody, pretoze je nebezpetny pre vodné
zivocichy.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Nie su zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek moze byt bezpecne podavany gravidnym zvieratam.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Pouzivat' len podla hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Exacerbaciu hepatotoxicity paracetamolu pri pouziti fenbendazolu nemozno vylucit.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na peroralnu aplikaciu. Pouzitie v krmive.

Liek je vhodny pre stadova lie¢bu oSipanych. Podavat’ v davke 5 mg fenbendazolu na kg zivej
hmotnosti.

Mbze sa podavat’ osipanym bud’ v jednej davke 5 mg/kg (migrujice larvy, ¢revné larvalne a dospelé
stadia) alebo v rozdelenej davke 0,72 mg/kg pocas 7 dni (Crevné larvalne a dospelé stadia) alebo

0,36 mg/kg v priebehu 14 dni (¢revné larvalne a dospelé stadia).

Liec¢ba jednou davkou

Na vypocet, kol’ko lieku pridat’ na tonu krmiva, sa pouzije nasledujici vzorec:



kg =  ziva hmotnost’ (kg)
prasku na tonu (denny prijem krmiva (kg) x 8)

7-dnova liecba

Standardna davka mozZe byt rozdelena a podavana v krmive pocas 7 dni. PouZije sa nasledujiici vzorec
na vypocet mnozstva lieku, ktoré treba pridat’ na tonu krmiva:

kg =  zivad hmotnost (kg)
préasku na tonu (denny prijem krmiva (kg) x 56)

14-diiova lieCba

Standardna davka moze byt rozdelend a podévana v krmive podas 14 dni. PouZije sa nasledujuci
vzorec na vypocet mnozstva lieku, ktoré treba pridat’ na tonu krmiva:

kg =  ziva hmotnost’ (kg)
prasku na tonu (denny prijem krmiva (kg) x 112)

Aby sa zabranilo poddavkovaniu, vsetky vySSie uvedené vypoCty mnozstva na pridanie by mali
vychadzat’ z hmotnosti najt’azsej osipangj v skupine.

Na zamiesanie do suchého krmiva v registrovanom mlyne.
Vyrobcea, ktory je schvaleny na mieSanie veterinarnych liekov alebo premixov obsahujucich takéto
lieky priamo pri akejkol'vek koncentracii, musi byt zodpovedny za mieSanie, ak sa zapracovava menej

ako 2 kg na tonu kone¢ného krmiva.

Aby sa zabezpecila dostatocna distribucia lieku v kone€nom krmive, pred primieSanim do konec¢ného
krmiva sa odporaca liek zmieSat’ v pomere 1:10 so zlozkami krmiva.

Ak sa premix pouziva pre doplnenie peletovaného krmiva, peletovacia teplota nesmie prekrocit’ 85° C.
Nie je urcené na miesanie do tekutého krmiva.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Pigfen podavany v jednej davke 25 mg fenbendazolu/kg pocas troch po sebe nasledujucich dni
nevyvolal ziadne klinicky zjavné neziaduce uCinky u oSipanych. Okrem toho bolo preukazané, ze
podavanie cistého fenbendazolu, nezapracovaného do liekovej formy, v davke 2000 mg/kg pocas 14
po sebe nasledujucich dni, bolo dobre znasané u osipanych.

4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 4 dni.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patriace do benzimidazolkarbamatovej skupiny. Posobi tak, Ze sa
viaze na beta-tubulin, ¢im inhibuje polymerizaciu tubulinu do mikrotubulov a nasledne zasahuje do
energetického metabolizmu.

Anthelmintikum ovplyviiuje ako dospelé, tak aj nezrelé stadia Ascaris suum.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fenbendazol sa len Ciasto¢ne absorbuje po peroralnom podani a potom sa metabolizuje v peCeni.
Klirens fenbendazolu v sére po intravendéznom podani osipanym v davke 1 mg/kg bol 1,36 1/h/kg,
distribuény objem v rovnovaznom stave bol 3,35 1/kg a priemerny ¢as zotrvania 2,63 hodiny. Po
perordlnom podani v davke 5 mg/kg bola maximalna plazmaticka koncentracia fenbendazolu
0,07 pg/ml, Tmax bol 3,75 hodiny a priemerna doba zotrvania bola 15,15 hodin. Biologicka dostupnost’
bola 27,1 %. Oxfendazol bol hlavny metabolit v plazme, t.j. 2/3 celkovej AUC.

Fenbendazol a jeho metabolity su distribuované po celom tele, a pri vysokych koncentraciach ich
mozno zistit’' v peceni.

Eliminacia fenbendazolu a jeho metabolitov prebieha predovsetkym trusom (> 90%) av malej miere
moc¢om a mliekom.

Fenbendazol sa metabolizuje na sulfoxid, a potom na sulfén a aminy.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuriény skrob
Skrob, predzelatinovany

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s dalSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 3 mesiace

Cas pouzitel'nosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacvrstvové papierové vrecia s hmotnostou 20 kg, S vnatornou vrstvou hlinika/polyetylénu.
UzatvarateI'né vrecka s hmotnostou 1, 2 a 5 kg z polyetylénu/polyetyléntereftalatu s hlinikovou foliou.

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



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi. Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to
mdze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

98/008/DC/17-S

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

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrece

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pigfen 40 mg / g premix na medikovanie kimnej zmesi pre oSipané
Fenbendazolum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
Kazdy gram:
fenbendazolum 40 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikovanie kimnej zmesi.

| 4. VELKOST BALENIA

1 kg
2kg
5kg
20 kg

| 5. CIECOVY DRUH

Osipané.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|7, SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralnu aplikaciu.

Liek je vhodny pre stadovi liecbu osSipanych. Podavat’ v davke 5 mg fenbendazolu na kg Zivej
hmotnosti.

Moze sa podavat’ osipanym bud’ v jednej davke 5 mg/kg (migrujice larvy, ¢revné larvalne a dospelé
stadia) alebo v rozdelenej davke 0,72 mg/kg pocas 7 dni (Crevné larvalne a dospelé stadia) alebo
0,36 mg/kg v priebehu 14 dni (Crevné larvalne a dospelé stadia).

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 4 dni



B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do....
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Ziadne

12. OSOBITNE BEZPECNOS"I:NE OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatelov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ 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*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgicko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

98/008/DC/17-S

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL’OV
Pigfen 40 mg / g premix na medikovanie kimnej zmesi pre oSipané

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

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pigfen 40 mg / g premix na medikovanie kfmnej zmesi pre oSipané

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy gram obsahuje:
Fenbendazolum 40 mg

Krémovobiele az svetlo zIté granule.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba osipanych infikovanych Ascaris suum (dospeli jedinci, ¢revné a migrujuce larvalne stadia)
citlivé na fenbendazol.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢inni latku, iné benzimidazoly alebo na niektoru
Z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Osipané.



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralnu aplikaciu. PouZitie v krmive.

Liek je vhodny pre stadovu liecbu osSipanych. Podavat’ v davke 5 mg fenbendazolu na kg Zivej
hmotnosti.

Mobze sa podavat’ osipanym bud’ v jednej davke 5 mg/kg (migrujice larvy, crevné larvalne a dospelé
stadia) alebo v rozdelenej davke 0,72 mg/kg pocas 7 dni (Crevné larvalne a dospelé stadia) alebo

0,36 mg/kg v priebehu 14 dni (¢revné larvalne a dospelé stadia).

Liec¢ba jednou davkou

Na vypocet, kol'ko lieku pridat’ na tonu krmiva, sa pouzije nasledujuci vzorec:

kg =  ziva hmotnost’ (kg)
préasku na tonu (denny prijem krmiva (kg) x 8)

7-dnova liecba

Standardna davka moze byt rozdelena a podavana v krmive pocas 7 dni. PouZzije sa nasledujici vzorec
na vypocet mnozstva lieku, ktoré treba pridat’ na tonu krmiva:

kg =  zivd hmotnost (kg)
prasku na tonu (denny prijem krmiva (kg) x 56)

14-dnova liecba

Standardna davka moZe byt rozdelena a podavana v krmive pocas 14 dni. PouzZije sa nasledujici
vzorec na vypocet mnozstva lieku, ktoré treba pridat’ na tonu krmiva:

kg =  ziva hmotnost (kg)
prasku na tonu (denny prijem krmiva (kg) x 112)
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa zabranilo poddavkovaniu, vsetky vysSie uvedené vypocty mnozstva na pridanie by mali
vychadzat z hmotnosti najtazsej osipanej v skupine.

Na zamiesanie do suchého krmiva v registrovanom mlyne.
Vyrobca, ktory je schvaleny na mieSanie veterinarnych liekov alebo premixov obsahujucich takéto
lieky priamo pri akejkol'vek koncentracii, musi byt’ zodpovedny za mieSanie, ak sa zapracovava menej

ako 2 kg na tonu kone¢ného krmiva.

Aby sa zabezpecila dostatocna distribucia lieku v kone¢nom krmive, pred primiesanim do kone¢ného
krmiva sa odporuca liek zmiesat’ v pomere 1:10 so zlozkami krmiva.

Ak sa premix pouZiva pre doplnenie peletovaného krmiva, peletovacia teplota nesmie prekrocit’ 85° C.
Nie je urcené na miesanie do tekutého krmiva.
10.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 4 dni



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ 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.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace

Cas pouzitelnosti po pridani do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace
Medikované krmivo (zmieSané a granulované): ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za nasledok
neucinnu liecbu:

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

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

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov
(napr. Test redukcie poétu vaji¢ok). Tam, kde vysledky testov presved¢ivo potvrdia rezistenciu na
urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisSnym
mechanizmom ucinku.

Zvierata s nechutenstvom sa maju liecit’ individualne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Tento liek m&ze sposobit’ podrazdenie o¢i.

Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou a ocami.

Pri manipulacii alebo mieSani, treba dbat’ na to, aby sa zabranilo priamemu kontaktu s pokozkou a
ofami a vdychovaniu prachu tym, Ze sa budu pouzivat’ osobné ochranné pomocky skladajice sa z
okuliarov, nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora s polmaskou spliajiceho eurdpsku
normu EN 140 S filtrom podla EN 143.
Po pouziti umyt’ ruky.

V pripade kontaktu s pokozkou a/alebo ocami okamzite oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

Pri manipulacii s premixom alebo medikovanym krmivom nejest’ a nefajcit’.

Gravidita a laktécia:
Liek moze byt’ bezpecne podavany gravidnym zvieratam.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas laktacie. Pouzivat’ len podla hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.
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Liekové¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:
Exacerbaciu hepatotoxicity paracetamolu pri pouziti fenbendazolu nemozno vylucit'.

Predavkovanie:

Pigfen podavany v jednej davke 25 mg fenbendazolu/kg pocas troch po sebe nasledujucich dni
nevyvolal ziadne klinicky zjavné neziaduce ucinky u oSipanych. Okrem toho bolo preukazané, ze
podavanie Cistého fenbendazolu, nezapracovaného do liekovej formy, v davke 2000 mg/kg pocas 14
po sebe nasledujucich dni, bolo dobre znasané u osipanych.

Inkompatibility:

Z dbévodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

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

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

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie vodné
organizmy.

14. DATIJM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Tento liek je distribuovany vo viacvrstvovych papierovych vreciach s hmotnost'ou 20 kg, s vnatornou
vrstvou hlinika/polyetylénu, s vrubkovanym Svom, ako aj v uzatvarate'nych vreckach s hmotnost'ou 1,

2 a 5 kg z polyetylénu/polyetyléntereftalatu s hlinikovou foliou.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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