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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Pigfen 40 mg/g granule pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g contine
Substanta activa

Fenbendazol 40 mg

Alte substante

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Granule
Granule de culoare aproape alba pani la galben deschis.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint

Tratamentul porcilor infectati cu Ascaris suum(adulti, stadii larvare intestinale si stadii larvare

. migratoare).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, alti

benzimidazoli sau oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Trebuie avutd grija pentru a evita utilizarea urmitoarelor practici, decarece acestea cresc
riscul de dezvoltare a rezistentei si in final pot avea ca efect o terapie ineficienta:

prelungita de timp.

Utilizarea prea frecventa si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasa pe o perioada

Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii gresite a

produsului ori necalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista).

Cazurile clinice in care se suspecteazi o rezistenti la antihelmintice trebuie investigate mai
detaliat, efectudndu-se teste adecvate (de ex. testul reducerii oudlor din fecale). Daca
rezultatele testului (testelor) sugereaza o rezistentd puternici la un anumit antihelmintic,
trebuie utilizat un antihelmintic dintr-o altd clasa si cu un alt mod de actiune.



4.6

4.7

4.8

4.9

4.5 Precautii speciale pentru ufilizare

i. Precautii sp’e"(_fj‘al?/ pentru utilizare la animale

Nu exista.

ii. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

Acest produs poate cauza iritarea ochilor si sensibilizarea pielii.

A se evita contactul cu pielea si/sau ochii.

La manipulare sau amestecare trebuie avuti grijé pentru a evita contactul direct cu pielea
st ochii, precum si inhalarea de praf, purtind ochelari de protectie, manusi impermeabile si
0 semi-masca de protectie respiratorie de unici folosinta, conform standardului european

EN149 sau un aparat de protectie respiratorie conform standardului european EN 140 cu
filtru conform EN 143.

Spélati-va mainile dupi utilizare.

Daca s-a produs contactul cu pielea si/sau ochii, spélati-va imediat cu mult apa.

iii. Alte precautii

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie deversat in apele de suprafati, deoarece acest
lucru are efecte daunitoare asupra organismelor acvatice.
Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi administrat in siguranta animalelor gestante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata lactatiei. Se utilizeaza
doar in urma unei evaluiri a balantei beneficiu risc de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Exacerbarea hepatotoxicitatii paracetamolului de citre fenbendazol nu poate fi exclusa.
Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orali.

Acest produs este destinat numai tratarii individuale a porcilor la ferme unde un numir mic
de porci urmeaza si primeasca tratament.

Se amestecd cu o cantitate mica (20%) din ratia alimentari zilnici si se administreaza
inainte de oferirea hranei ramase.

Furajul tratat trebuie preparat zilnic chiar inainte de a fi administrat animalelor.

Porcii care urmeaza a fi tratati trebuie separati sl tratati individual.
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4.10

4.11

5.1

5.2

L ~

Se poate administra la porci utilizand urmatoarele regimuri de dozare: ]

doza unicé de 5 mg fenbendazol /(corespunzand unei cantitati de 125 mg

produs) per kg de greutate corporala (stadii larvare migratoare, stadii larvare
intestinale si stadii adulte);

0,72 mg fenbendazol (corespunzind unei cantititi de 18 mg produs) per kg
greutate corporald), ce trebuie administrata ca doza unica, zilnic timp de 7 zile
consecutive (stadii larvare intestinale si stadii adulte);

0,36 mg fenbendazol (corespunzind unei cantitati de 9 mg produs) per kg

greutate corporald zilnic timp de 14 zile consecutive (stadii larvare intestinale
si stadii adulte).

Greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis pentru a evita subdozarea.

Pentru o dozare precisa, utilizati un dispozitiv de masurare calibrat in mod corespunzitor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Pigfen administrat ca doza unica de 25 mg fenbendazol/kg timp de trei zile consecutive nu a
produs nicio reactie adversa aparenti clinic la porci.

Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Antihelmintice, derivati de benzimidazol — fenbendazol.
Codul veterinar ATC: QP52AC13

Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic care apartine grupei benzimidazolilor-carbamati.
Actioneazi prin legarea de beta-tubulina, inhiband polimerizarea tubulinei in microtubulini
si apoi interferdnd cu metabolismul energetic.

Particularititi farmacocinetice

Fenbendazolul este doar partial absorbit dupa administrarea orala, iar apoi este metabolizat
la nivel hepatic. Timpul de injumatatire al FBZ in ser dupa administrare intravenoasi la
porci la 0 dozd de 1 mg/kg a fost de 1,36 L/h/kg, volumul distributiei in regim stabil a fost
de 3,35 L/kg, iar timpul mediu de rezidenta a fost de 2,63 ore. Dupé administrarea orala la o
dozé de 5 mg/kg, concentratia plasmatici maxima a FBZ a fost de 0,07pg/ml, Traxa fost de
3,75 ore, iar timpul mediu de rezidenta a fost de 15,15 ore. Biodisponibilitatea a fost de 27,1

%. Oxfendazolul a fost principalul metabolit plasmatic, adica 2/3 din aria de sub curba
(AUC) totala.

Fenbendazolul si metabolitii sii sunt distribuiti in tot corpul, dar concentratii inalte se
gisesc la nivel hepatic.

Fenbendazolul si metabolitii sai sunt eliminati mai ales prin fecale (>90 %) si Intr-o masura
mai micd prin urind si lapte.



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Fenbendazolul este metabolizat in sulfoxid, apoi pani la sulfon si amine.

;
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PARTICULARITATI/ FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Amidon de porumb
Amidon pregelatinizat

Incompatibilititi majore

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

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru
vénzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Precautii speciale pentru depozitare

Produs medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: nu exista precautii speciale
pentru depozitare.

Dupd prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperatura mai mare de
25 °C.

Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi cu fermoar din polietilend/folie din aluminiu/polietilen tereftalat de 0,250 kg, 0,500
kgsilkg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. Acest produs nu trebuie si fie
deversat in cursuri de ap3, datorita pericolului pentru organismele acvatice.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150324
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

27.07.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2018



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE "iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi
|i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Pigfen 40 mg/g granule pentru porci
Fenbendazol

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe gram:
Fenbendazol 40 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Granule.
Ii. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

0,250 kg

| 5. SPECII TINTA |

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

Tratamentul porcilor infectati cu Ascaris suum(adulti, stadii larvare intestinale si stadii larvare
migratoare)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se poate administra la porci utilizand urmitoarele regimuri de dozare:

- doza unici de 5 mg fenbendazol /(corespunzand unei cantitdti de 125 mg
produs) per kg de greutate corporali (stadii larvare migratoare, stadii larvare
intestinale si stadii adulte);

- 0,72 mg fenbendazol (corespunzand unei cantitati de 18 mg produs) per kg

greutate corporald, ce trebuie administrati ca dozi unica, zilnic timp de 7 zile

consecutive (stadii larvare intestinale si stadii adulte);

- 0,36 mg fenbendazol (corespunzind unei cantitati de 9 mg produs) per kg

greutate corporala zilnic timp de 14 zile consecutive (stadii larvare intestinale
si stadii adulte).




| 8. TIMP DE ASTEPTARE -]

Carne si organe: 4 zile

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
| 10.  DATA EXPIRARII ]
EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni.

Dupi deschidere, se va utiliza pani la...

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Dupé prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Produs medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: nu existi precautii speciale pentru
depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteti veterinara.

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.
l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE I

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
150324

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Lot:



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
Pigfen 40 mg/g granule pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pigfen 40 mg/g granule pentru porci
Fenbendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTYI)

Pe gram:
Fenbendazol 40 mg

Granule de culoare aproape alba pani la galben deschis.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul porcilor infectati cu Ascaris suum(adulti si stadii larvare intestinale si stadii larvare
migratoare)

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, alti benzimidazoli sau
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci



8. ' POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

\ B

MOD DE ADMINISTRARE'

Pentru administrare orali.

Acest produs este destinat numai tratirii individuale a porcilor la ferme unde un numar mic de porci
urmeaza si primeasci tratament,

Se poate administra la porci utilizand urmitoarele regimuri de dozare:
- doza unici de 5 mg fenbendazol /(corespunzand unei cantitdti de 125 mg

produs) per kg de greutate corporali (stadii larvare migratoare, stadii larvare
intestinale si stadii adulte);

- 0,72 mg fenbendazol (corespunzind unei cantitati de 18 mg produs) per kg
greutate corporald), ce trebuie administrati ca dozi unica, zilnic timp de 7 zile
consecutive (stadii larvare intestinale si stadii adulte);

- 0,36 mg fenbendazol (corespunzind unei cantitdti de 9 mg produs) per kg

greutate corporald zilnic timp de 14 zile consecutive (stadii larvare intestinale
si stadii adulte).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se amesteca cu o cantitate mica (20%) din ratia alimentara zilnica si se administreaza inainte de
oferirea hranei rimase.

Furajul tratat trebuie preparat zilnic chiar inainte de a fi administrat animalelor.
Porcii care urmeazi a fi tratati trebuie separati si tratati individual.
Greutatea corporali trebuie determinati cat mai precis pentru a evita subdozarea.

Pentru o dozare precisa, utilizati un dispozitiv de masurare calibrat in mod corespunzitor.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe: 4 zile

11.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe eticheta dupa ,,EXP”.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Produsul medicinal veterinar a
depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 3 luni.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

$a cum este ambalat pentru vanzare: nu exista precautii speciale pentru

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Trebuie avuta grija pentru a evita utilizarea urmatoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de
dezvoltare a rezistentei si in final pot avea ca efect o terapie ineficienta:
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Utilizarea prea frecventa si repetati de antihelmintice din aceeasi ‘clasd pe o perioada
prelungita de timp. .
Subdozarea, care se poate datora subestimérii greutatii corporale, administrérii gresite a
produsului ori necalibrarii dispozitivului de dozare (daca exista)

Cazurile clinice in care se suspecteazi o rezistenta la antihelmintice trebuie investigate mai detaliat,
efectudndu-se teste adecvate (de ex. testul reducerii numirului de oui din fecale). Daci rezultatele
testului (testelor) sugereazi o rezistenti puternica la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic dintr-o alta clasi si cu un alt mod de actiune.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:
Nu exista.

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

Acest produs poate cauza iritarea ochilor si sensibilizarea pielii.

A se evita contactul cu pielea si/sau ochii.

La manipulare sau amestecare, trebuie avuti grija pentru a evita contactul direct cu pielea si ochii,
precum si inhalarea de praf, purtand ochelari de protectie, manusi impermeabile si o semi-masca de
protectie respiratorie de unicd folosintd, conform standardului european EN149 sau un aparat de
protectie respiratorie conform standardului european EN 140 cu filtru conform EN 143.

Spalati-va miinile dupi utilizare.

Daca s-a produs contactul cu pielea si/sau ochii, spalati-va imediat cu multa apa.

Alte precautii

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie deversat in apele de suprafati, deoarece acest lucru are
efecte daunatoare asupra organismelor acvatice.

Gestatie si lactatie
Produsul poate fi administrat in siguranta animalelor gestante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata lactatiei. Se utilizeazi doar in
urma unei evaludri a balantei beneficiu - risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Exacerbarea hepatotoxicititii paracetamolului de citre fenbendazol nu poate fi exclusa.

Supradozare:

Pigfen administrat ca doza unicé de 25 mg fenbendazol/kg timp de trei zile consecutiv nu a produs
nicio reactie adversa aparenta clinic la porci.

Incompatibilititi:

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

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat conform cerintelor locale. Acest produs nu trebuie deversat in
apele de suprafatd, deoarece acest lucru poate fi poate fi periculos pentru organismele acvatice.
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14. ' DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2018

1S.  ALTE INFORMATII

Produsul este distribuit in pungi cu fermoar din polietilend/folie din aluminiu/polietilen tereftalat de
0,250 kg, 0,500 kg si 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






