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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pigfen 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut la porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Fenbendazol 200 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Benzoat de sodiu (E211) 3 mg

Docusat sodic

Povidoni

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea pH-
ului)

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul porcilor infestati cu Ascaris suum (in stadiul de adult, intestinal si de migrare a larvelor).
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Ar trebui si se acorde atentie evitarii urmatoarelor practici, deoarece sporesc riscul dezvoltarii
rezistentei si ar putea duce, in cele din urma, la ineficacitatea tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada
lunga de timp.

- Dozarea insuficientd, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii
incorecte a produsului medicinal veterinar sau lipsei calibrarii dispozitivului de dozare
(dacd acesta exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice ar trebui investigate in continuare folosind
teste corespunzitoare (de ex. testul de reducere a numarului de oud din materiile fecale). Atunci cind



rezultatele testului/testelor sugereaza ferm o rezistenta la un anumit antihelmintic, ar trebui folosit un
antihelmintic apartinind unei alte clase farmacologice si cu un mod diferit de actiune.

3.5 . Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurant la speciile tinta:

Niciuna.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insircinate trebuie sa fie extrem de precaute atunci
cand manipuleazi acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi toxic pentru oameni in caz de ingestie.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul ochilor.

Ar trebui si se evite contactul cu ochii si cu pielea sau ingestia accidentald a produsului medicinal
veterinar.

Nu fumati, nu mancati sau nu beti atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochelari de protectie si manusi impermeabile.

In caz de ingestie accidentald, clititi-vd gura cu multa apa curatd, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In caz de contact cu pielea accidental sau cu
ochii, spalati-vd cu multd apa curata si solicitati sfatul medicului.

Spalati-va méinile dupa utilizare.
Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu ar trebui sa ajunga in apele de suprafata, deoarece are efecte nocive
asupra organismelor acvatice.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Administrarea de fenbendazol (500 mg/kg) la scroafe intre ziua a 8-a si ziua a 33-a de gestatie nu a
produs efecte fetale. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe perioada lactatiei.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Exacerbarea hepatoxicitatii la paracetamol de catre fenbendazol nu poate fi exclusa.

3.9 Cii de administrare si doze

A

Pentru utilizare in apa de b#ut.
A se agita bine inainte de utilizare.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Inainte de a le permite animalelor accesul la apa medicamentat, sistemul de alimentare cu apa ar
trebui drenat, in mésura in care este posibil si spilat de apa medicamentati pentru a asigura o dozare

exactd. Ar putea fi nevoie si se repete aceastd proceduri in toate zilele in care se administreazi
tratamentul.

Doza este de 2,5 mg fenbendazol per kg greutate corporali pe zi (echivalentul a 0,0125 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate corporala pe zi). Aceasti doza trebuie administrati in 2 zile
consecutive.

Calcularea dozei:

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

ml produs medicinal veterinar /zi = greutatea corporald totala estimati (kg) a porcilor care urmeazi a fi
tratati X 0,0125 ml

Ingerarea de apa medicamentati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corect,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de fenbendazol.

Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie sa fie proaspit preparati.

Urmati instructiunile descrise mai jos pentru a pregati apa medicamentati. Utilizati un dispozitiv de
masurare disponibil in comert suficient de precis.

Pentru utilizare in bazinul de administrare :

Ad3ugati cantitatea calculatd de produs medicinal veterinar la cantitatea de api de biut consumati de
obicei de animale in decursul a 6 ore. Amestecati pana cind continutul din bazinul de administrare
este vizibil omogen. Apa medicamentatd are un aspect tulbure. Nu este necesar si se amestece din nou
in momentul administrérii.

Pentru utilizare cu pompa de dozare:

Adaugati cantitatea calculatd de produs medicinal veterinar la apa nemedicamentat din recipientul de
suspensie stoc al pompei de dozare. Cantitatea de apd nemedicamentati din recipientul de suspensie
stoc trebuie calculatd tindnd seama de rata de injectare prestabilitd a pompei de dozare si de cantitatea
de api de baut consumati de obicei de animale in decursul a 6 ore. Amestecati pana cind continutul
din recipientul de suspensie stoc este vizibil omogen. Apa medicamentatd are un aspect tulbure.

Pe durata tratamentului, toate animalele trebuie sa aiba acces exclusiv si nerestrictionat la apa
medicamentata.

Pe durata tratamentului, dupd consumarea completd a apei medicamentate, animalele trebuie s aiba
acces la apd de baut nemedicamentatd c4t mai curind posibil.

Asigurati-va cd este consumata intreaga cantitate de apd medicamentati oferita.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
~Nu s~au observat efecte nedorite la porci la o cantitate de pand la de 5 ori doza recomandata.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 'Perioade de asteptare

Carne si organe: 4 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP52AC13

4.2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic apartinind grupei benzimidazolilor-carbamatilor. Actioneaza
intervenind in metabolismul energetic al nematodelor.

Fenbendazolul inhiba polimerizarea tubulinei in microtubule. Acesta intervine in structura esentiala si
in proprietitile functionale ale celulelor viermilor paraziti, cum ar fi formarea citoscheletului, formarea
fusului mitotic si asimilarea i transportul intracelular de nutrienti si produse metabolice.
Fenbendazolul este activ si actioneazi, depinzand de doza, impotriva 4scaris suum in stadiul de adult,
intestinal si de migrare a larvelor.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orald, fenbendazolul este absorbit doar partial. In urma absorbtiei, fenbendazolul
este metabolizat rapid in ficat, in principal in sulfoxidul aferent (oxfendazol) si mai apoi in sulfona
aferenta (oxfendazol sulfond). La porci, oxfendazolul este principalul component detectat in plasma,
reprezentand circa 2/3 din AUC (aria de sub curba) totala (adicd suma AUC pentru fenbendazol,
oxfendazol si oxfendazol sulfona). Fenbendazolul si metabolitii sdi sunt distribuiti in intregul
organism, ajungand la cele mai mari concentratii in ficat. Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor
sai are loc, in principal, prin fecale si, intr-o mai mica mésurd, prin urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor : 24 ore.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

’

Produsul medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare si dupa prima deschidere: A hu se
congela. A se feri de inghet. . ‘
Apa medicamentata: a nu se congela. B
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb cilindric din polietilena de inalti densitate (HDPE) cu capac de inchidere insurubabil si
sigilat din polipropilend (PP) albd de 125 ml i 1 litru; flacon alb dreptunghiular din HDPE de 1 litru
cu bara verticala transparenti cu o insertie din LDPE si cu capac de inchidere alb din PP insurubabil si
sigilat si dischetd de etanseizare din LDPE. Canistre albe din HDPE cu capac de inchidere alb din
HDPE canelat insurubabil si sigilat de 2,5 litri si 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV
7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230062 )
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26.03.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Pigfen 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 ml contine:

Substanti activa:

Fenbendazol 200 mg
[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

ml

(4. SPECII TINTA B
Porci.

[5.  INDICATH 1

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

Pentru utilizare in apa de baut.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE N

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 4 zile.

(8.  DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Dupa deschidere, a se
utiliza pand la ....

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Produsul medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare si dupa prima deschidere: A nu se

congela. A se feri de inghet.
Apa medicamentati: a nu se congela.

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.



f 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

o

e

L 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ﬁ]

Huvepharma NV

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230062

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

L
B



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Pigfen 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut la porci.
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 200 mg
Excipienti:
Benzoat de sodiu (E211) 3mg

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba.

3.  Specii tinta

Porci.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul porcilor infestati cu Ascaris suum (in stadiul de adult, intestinal st de migrare a larvelor).
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Ar trebui sa se acorde atentie evitarii urmdtoarelor practici, deoarece sporesc riscul dezvoltirii
rezistentei si ar putea duce, in cele din urma, la ineficacitatea tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioad
lunga de timp.

- Dozarea insuficientd, care se poate datora subestimdrii greutitii corporale, administrarii
incorecte a produsului medicinal veterinar sau lipsei calibririi dispozitivului de dozare
(dacd acesta existd).

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice ar trebui investigate in continuare folosind
teste corespunzétoare (de ex. testul de reducere a numarului de oud din materiile fecale). Atunci cand
rezultatele testului/testelor sugereaza ferm o rezistentd la un anumit antihelmintic, ar trebui folosit un
antihelmintic apartindnd unei alte clase farmacologice si cu un mod diferit de actiune.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Niciuna.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insércinate trebuie s fie extrem de precaute atunci
cand manipuleaza acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi toxic pentru oameni in caz de ingestie.
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Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul ochilor.
< .
Ar trbui si se evite contactul cu ochii si cu pielea sau ingestia accidentald a produsului medicinal

* veterinar.

Nu fumati, nu mancati sau nu beti atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din ochelari de protectie si manusi impermeabile.

In caz de ingestie accidentala, clatiti-va gura cu multd apa curata, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In caz de contact cu pielea accidental sau cu
ochii, spalati-va cu multi apa curatd si solicitati sfatul medicului.

Spalati-va mainile dupa utilizare.
Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsul medicinal veterinar nu ar trebui si ajungi in apele de suprafata, deoarece are efecte nocive
asupra organismelor acvatice.

Gestatie si lactatie:

Administrarea de fenbendazol (500 mg/kg) la scroafe intre ziua a 8-a si ziua a 33-a de gestatie nu a
produs efecte fetale. Siguranta produsului medicinal veterinarnu a fost stabilitd pe perioada lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Exacerbarea hepatoxicitatii la paracetamol de catre fenbendazol nu poate fi exclusa.

Supradozare:
Nu s-au observat efecte nedorite la porci la o cantitate de pana la de 5 ori doza recomandata.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare 1n apa de baut.

A se agita bine inainte de utilizare.



Doza este de 2,5 mg fenbendazol per kg greutate corporali pe zi (echivalentul a 0,0125 ml produs
medicinal veterinar per kg greutate corporala pe zi). Aceasti doza trebuie administrat in 2 zile

. »
consecutive. .
Calcularea dozei: .
In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnici exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos: :
ml produs medicinal veterinar /zi = greutatea corporald totals estimati (kg) a porcilor care urmeazi a fi
tratati X 0,0125 ml

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Inainte de a le permite animalelor accesul la apa medicamentats, sistemul de alimentare cu apa ar
trebui drenat, in masura in care este posibil si spilat de apa medicamentati pentru a asigura o dozare
exactd. Ar putea fi nevoie si se repete aceastd proceduri in toate zilele in care se administreazi
tratamentul.

Pentru fiecare zi de tratament, apa medicamentata trebuie si fie proaspit preparati.

Urmati instructiunile descrise mai jos pentru a pregiti apa medicamentata. Utilizati un dispozitiv de
mdsurare disponibil in comert suficient de precis.

Pentru utilizare in bazinul de administrare :

Adaugati cantitatea calculati de produs medicinal veterinar la cantitatea de apa de baut consumati de
obicei de animale in decursul a 6 ore. Amestecati pana cand continutul din bazinul de administrare
este vizibil omogen. Apa medicamentati are un aspect tulbure. Nu este necesar si se amestece din nou
in momentul administrarii.

Pentru utilizare cu pompa de dozare:

Adaugati cantitatea calculatd de produs medicinal veterinar la apa nemedicamentati din recipientul de
suspensie stoc al pompei de dozare. Cantitatea de apa nemedicamentatd din recipientul de suspensie
stoc trebuie calculatd tindnd seama de rata de injectare prestabilita a pompei de dozare si de cantitatea
de apd de baut consumati de obicei de animale in decursul a 6 ore. Amestecati pani cind continutul
din recipientul de suspensie stoc este vizibil omogen. Apa medicamentati are un aspect tulbure.

Pe durata tratamentului, toate animalele trebuie s aiba acces exclusiv si nerestrictionat la apa
medicamentata.

Pe durata tratamentului, dupa consumarea completd a apei medicamentate, animalele trebuie si aiba
acces la apd de baut nemedicamentati cat mai curdnd posibil.

10, Perioade de asteptare

Carne si organe: 4 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Produsul medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare si dupd prima deschidere: a nu se
congela. A se feri de inghet.

Apa medicamentatd: A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Terntenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.
‘;.

.12, “Precautii speciale pentru eliminare

'S

- Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

, Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul
" poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie Ia protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230062

Flacon alb cilindric din polietilena de inalta densitate (HDPE) cu capac de inchidere insurubabil si
sigilat din polipropilena (PP) albd de 125 ml si 1 litru; flacon alb dreptunghiular din HDPE de 1 litru
cu bara verticald transparenti cu o insertie din LDPE si cu capac de inchidere alb din PP ingurubabil si
sigilat si dischetd de etanseizare din LDPE. Canistre albe din HDPE cu capac de inchidere alb din
HDPE canelat insurubabil si sigilat de 2,5 litri §i 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

+32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria
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