B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Pigfen 40 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pigfen 40 mg/g premiks do sprzadzania paszy leczniczej dla swin

Fenbendazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Na gram:

Fenbendazol 40 mg

Premiks do sporzadzania medycznej paszy.
Granulat prawie biaty do jasnozottego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie $win zarazonych Ascaris suum (osobniki doroste, stadium jelitowe i migrujgce larwalne)
podatnych na leczenie fenbendazolem.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng, inne benzimidazole lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.



Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {dane systemu
krajowego}.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne. W paszy.

Produkt moze by¢ stosowany w stadzie §win. Do stosowania w dawce 5 mg fenbendazolu na kilogram
masy ciata.

Produkt moze by¢ podawany swiniom w postaci pojedynczej dawki wynoszacej 5 mg/kg (stadium
larwalne migrujgce, larwalne w jelitach i doroste osobniki) lub przy zastosowaniu dawki podzielonej
wynoszacej 0,72 mg/kg przez 7 dni (stadium larwalne w jelitach i doroste osobniki) Iub 0,36 mg/kg
przez 14 dni (stadium larwalne w jelitach i doroste osobniki).

Leczenie pojedyncza dawka

Do wyliczenia ilosci produktu na tong paszy nalezy stosowaé nastgpujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)
proszku na tone (dzienne spozycie paszy (kg) x 8)

Leczenie siedmiodniowe

Standardowa dawka moze zosta¢ podzielona i podawana w paszy przez okres siedmiu dni. Do
wyliczenia ilosci produktu na ton¢ paszy stosowac nastepujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)
proszku na tone (dzienne spozycie paszy (kg) x 56)

Leczenie czternastodniowe

Standardowa dawka moze zosta¢ podziclona i podawana w paszy przez okres czternastu dni. Do
wyliczenia ilosci produktu na ton¢ paszy stosowac nastepujacy wzor:

Kg = Masa ciata (kg)
proszku na tone (dzienne spozycie paszy (kg) x 112)

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zagwarantowania, ze podawana jest odpowiednia dawka, mase ciata nalezy ustali¢ mozliwie
jak najdoktadniej. Jezeli zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, a nie indywidualnie, nalezy je
pogrupowa¢ wedtug masy ciata i odpowiednio dawkowac lek, w celu unikni¢cia podawania zbyt
matych lub zbyt duzych dawek.

Do mieszania z paszg suchg w zarejestrowanej wytworni pasz.

Producent majgcy prawo do bezposredniego wprowadzania do paszy produktow leczniczych
weterynaryjnych lub premiksow zawierajacych takie produkty, bez wzgledu na st¢zenie, ponosi
odpowiedzialno$¢ za mieszanie, jesli wprowadzana ilos¢ jest mniejsza niz 2 kg na tong koncowej
masy paszy.



W celu zapewnienia odpowiedniego rozprowadzenia produktu w ostatecznej paszy, przed jego
wprowadzeniem do takiej paszy zaleca si¢ wstepne mieszanie produktu w stosunku 1:10 ze
sktadnikami paszy.

Jezeli premiks jest stosowany jako uzupekienie paszy granulowanej, temperatura granulacji nie
powinna przekracza¢ 85°C.

Produkt nie nadaje si¢ do mieszania z paszg ptynna.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 4 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkdéw przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po stowach ,,Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce.

Pasza lecznicza (rozgnieciona lub granulowana): brak specjalnych $§rodkéw ostroznosci podczas
przechowywania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy zachowac ostroznos¢ i unika¢ nastepujacych okolicznosci, poniewaz zwigkszaja one ryzyko
wystgpienia opornosci na lek i mogg w konsekwencji prowadzi¢ do nieskutecznosci terapii:

e zbyt czgste 1 powtarzajace si¢ podawanie lekow przeciwpasozytniczych z tej samej grupy
przez dtuzszy czas

e podawanie zbyt niskiej dawki, co moze wynika¢ z niedoszacowania masy ciata,
nieprawidtowego podania produktu Iub braku kalibracji urzadzenia dozujacego (jesli jest
stosowane).

Podejrzenia przypadkow klinicznych opornosci na leki przeciwpasozytnicze nalezy dalej badac z
wykorzystaniem wtasciwych testow (np. testu redukcji liczby wydalanych jaj w kale). Jezeli wyniki
testu lub testow wyraznie sugeruja oporno$¢ na okreslone leki przeciwpasozytnicze, nalezy
zastosowac lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej grupy farmakologicznej i majacy inny sposob
dziatania.

Przyswajanie lekow przez zwierz¢ta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajgcego spozycia paszy zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie mozna wykluczy¢ dziatania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy powinny stosowaé dodatkowe
srodki ostrozno$ci w czasie kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po potknigciu produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ toksyczny dla cztowieka.
Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia produktu.

W razie przypadkowego potknigcia, wyptukac usta duzg iloscig czystej wody i zwrdcic si¢ po pomoc
lekarska.

Produkt moze wywotywaé podraznienie oczu i skory.
Unika¢ kontaktu ze skorg i/lub oczami.

W czasie przenoszenia lub mieszania nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu ze skérag i oczami oraz wdychania pytu. W tym celu nalezy zaktada¢ okulary
ochronne, nieprzepuszczalne rgkawice oraz pétmaske jednorazowego uzytku zgodna z Europejska
Normg EN 149 lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z Europejska Norma EN 140 z
filtrem zgodnym z norma EN 143.

W przypadku kontaktu ze skérg i/lub oczami, bezzwtocznie splukiwaé duza iloscig wody.
Umy¢ rece po uzyciu.

Cigza i laktacja:
Produkt mozna bezpiecznie podawac u zwierzat w czasie cigzy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie mozna wykluczy¢ nasilenia si¢ hepatoksycznos$ci paracetamolu w wyniku stosowania
fenbendazolu.

Przedawkowanie:

Pigfen podawany w postaci pojedynczej dawki 25 mg fenbendazolu/kg przez trzy kolejne dni nie
wywotat zadnych widocznych klinicznie dziatan niepozadanych u $§win. Dodatkowo wykazano, ze
podawanie nieformutowanego fenbendazolu w dawce wynoszacej 2000 mg/kg przez 14 kolejnych dni
byto dobrze tolerowane przez Swinie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
Pomoga one chroni¢ srodowisko.



Produkt nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych zwierzat wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Produkt jest dystrybuowany w wielowarstwowych workach papierowych o pojemnosci 20 kg, z
wewnetrzng warstwa z folii Aluminium/Polietylen ze szwem, a takze w workach z folii

Polietylen/Aluminium/Poli(tereftalan etylenu) z zamknigciem typu zip o pojemnosci 1, 2 1 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



