PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI
Jeden gram obsahuije:

Lédiva latka:

Fenbendazolum 40 mg

Pomocneé latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.

Témeér bilé az svétle Zluté granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s uprfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba prasat infikovanych Skrkavkami Ascaris suum (dospélci a migrujici larvalni
stadia)citlivymi na fenbendazol.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku, jiné benzimidazoly nebo na nékterou z
pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tfeba vyhnout se nasledujicim postupim, protoze zvySuji riziko vzniku rezistence a mohly
by v kone€¢ném dusledku vést k neucinné terapii:

o Prili§ Casté a opakované pouZiti anthelmintik ze stejné tfidy po dlouhou dobu.

. Poddavkovani, které muze byt zplsobeno podhodnocenim zivé hmotnosti,
chybnym podavanim veterinarniho 1é€ivého pfipravku nebo pfipadné pouzitim
nekalibrovaného davkovaciho zafizeni (pokud je pouZitzo

Suspektni klinické pfipady rezistence na anthelmintika by mély byt dale vySetfeny pomoci
vhodnych testu (napf. test redukce poctu vaji€ek v trusu). Pokud vysledky testl silné
naznacuji rezistenci na dané anthelmintikum, je tfeba pouzit anthelmintikum patfici do jiné
farmakologickeé tfidy, které ma odliSny mechanizmus ucinku.

Zvifata s nechutenstvim je tfeba |éCit individualné.



4.5 Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Neuplatriuje se.

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

Pripravek mlze zplsobit podrazdéni oci.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima.

Pfi zachazeni nebo michani zabrante pfimému kontaktu s kdzi, o€ima a inhalaci prachu
pouzitim ochrannych bryli, nepropustnych rukavic a jednorazového respiratoru vyhovujiciho
normé EN149 nebo respiratoru pro opakované pouZziti podle normy EN140 vybavenym
filtrem podle normy EN143.

Po pouziti si umyijte ruce.

V pfipadé kontaktu s pokozkou nebo ocima ihned diikladné vyplachnéte velkym mnozstvim
vody.

Pfi manipulaci s premixem nebo medikovanym krmivem nejezte a nekufte.

DalSi opatreni

Pfipravek nesmi kontaminovat povrchoveé vody, protoZze ma skodlivé ucinky na vodni
organismy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pfipravek maze byt bezpe¢né podavan bfezim zvifatam.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho I€Civého pfipravku pro pouZiti béhem laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi Ié€ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nelze vyloudit, Ze fenbendazol zpusobi zhorSeni hepatotoxicity paracetamolu.
4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Pro peroralni podani. Pro pouziti v krmivu.

Pfipravek je vhodny pro hromadnou medikaci prasat. Podavejte v davce 5 mg fenbendazolu
na kg zivé hmotnosti.

Lze podavat prasatim bud' v jednorazoveé davce 5 mg/kg z. hm. (migrujici larvy, stfevni
larvalni a dospéla stadia) nebo rozdélené v davce 0,72 mg/kg z.hm. po dobu 7 dni (stfevni
larvalni a dospéla stadia) nebo 0,36 mg/kg Z.hm. po dobu 14 dni (stfevni larvalni a dospéla
stadia)

Lécba jednorazovou davkou

Pouzijte nasledujici vzorec pro vypo€et mnoZstvi pfipravku na jednu tunu krmiva:



kg =  Ziva hmotnost (kq)
prasku na jednu tunu (Denni pfijem krmiva (kg) x 8)

7denni lécba

Standardni davka muze byt rozdélena a podavana v krmivu po dobu 7 dni. Pouzijte
nasledujici vzorec pro vypo€et mnozstvi pfipravku na jednu tunu krmiva:

kg =  Ziva hmotnost (kq)
prasku na jednu tunu (Denni pfijem krmiva (kg) x 56)

14denni lécba

Standardni davka muze byt rozdélena a podavana v krmivu po dobu 14 dni. Pouzijte
nasledujici vzorec pro vypocet mnozstvi pripravku na jednu tunu krmiva:

kg =  Ziva hmotnost (kg)
prasku na jednu tunu (Denni pfijem krmiva (kg) x 112)

Aby se zamezilo poddavkovani, vSechny vySe uvedené vypoclty pro zapracovani krmiv by

mely byt zalozeny na vypoctu podle nejtézsiho prasete ve skuping,

Pro zapracovani do suchého krmiva v registrovanych vyrobnach krmiv.

Vyrobce, ktery je opravnén provadét zapracovani veterinarnich lécivych pfipravkl nebo
premixd obsahujicich tyto pfipravky, pfimo v jakékoli koncentraci, je musi odpovédné
promichat, pokud je zapracované mnozstvi mensi nez 2 kg na jednu tunu konecného
krmiva,.

Pro zajisténi adekvatni distribuce pfipravku ve finalnim krmivu se doporucuje premixovani
pfipravku s krmnymi surovinami v poméru 1:10 pfed smichanim do finalniho krmiva.

Pokud se premix pouziva k suplementaci peletovaného krmiva, pak by teplota peletizace
neméla prekrodit 85 °C.

Neni ur€en k pfimichani do tekutych krmiv.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfipravek podavany v jednorazové davce 25 mg fenbendazolu/kg Z.hm.po dobu tfi po sobé
nasledujicich dnd nevyvolal Zzadné klinicky zjevné nezadouci ucinky u prasat. Navic bylo
prokazano, ze podavani samotného fenbendazolu v davce 2 000 mg/kg z.hm. po dobu 14 po
sobé nasledujicich dnu bylo u prasat dobfe tolerovano.

4.11 Ochranné lhity

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-karbamatové skupiny. Pasobi
prostfednictvim vazby na beta-tubulin, ktera inhibuje polymeraci tubulinu na mikrotubuly a
nasledné interferuje s energetickym metabolismem.

Anthelmintikum ovliviuje dospéla stadia i vyvojova stadia Ascaris suum.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fenbendazol se po peroralnim podani vstfebava pouze ¢asteéné a nasledné je
metabolizovan v jatrech. Clearance fenbendazolu v séru po intravenéznim podani prasatiim
v davce 1 mg/kg z.hm. €inil 1,36 I/h/kg, distribu¢ni objem v rovnovazném stavu €inil 3,35 I/kg
a primérna doba zdrzeni &inila 2,63 hodiny. Po peroralnim podani v davce 5 mg/kg z.hm.
¢inila maximalni plazmaticka koncentrace fenbendazolu 0,07 ug/ml, hodnota T byla 3,75
hodin a primérna doba zdrzeni &inila 15,15 hodin. Biologicka dostupnost ¢inila 27,1 %.
Oxfendazol byl hlavnim metabolitem v plazmé, a tvofil 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 metabolitd probiha prfedevsim vykaly (> 90%) a v malé mife i
mocCi a mlékem.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kukuficny Skrob
Predbobtnaly Skrob

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni |€Civy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého pFipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: 3 mésice

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1&€Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vicevrstvy papirovy vak s vnitfni vrstvou z hliniku / polyetylenu o obsahu 20 kg.

Zipem uzaviratelny vak z polyethylenu / hlinikové félie / polyethylentereftalatu o obsahu 1, 2
a 5 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pfipravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

V8echen nepouzity veterinarni lIéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mlze byt nebezpecny pro ryby a dalSi vodni
organismy.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone&nych
krmiv.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



