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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Pigfen 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa
Fenbendazol 40 mg

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

Premix pentru furaj medicamentat.
Granule albe spre galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
41  Specii tinta

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul porcilor infestati cu Ascaris suum (in stadiul de adult, intestinal si de
migrare a larvelor) sensibili la fenbendazol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza n cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la alti
benzimidazoli sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

tratamentului:

« Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa,
pe o perioada lunga de timp.

« Dozarea insuficienta, care se poate datora subestimarii greutatii corporale,
administrarii incorecte a produsului sau lipsei calibrarii dispozitivului de

dozare (dacéa acesta exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice ar trebui investigate in
continuare folosind testari corespunzatoare (de ex. testul de reductie pe numarul
oudlor din materiile fecale). Atunci cand rezultatele testului(testelor) sugereaza ferm
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o rezistentd la un anumit antihelmintic, ar trebui folosit un antihelmintic apartinand
_unei alte clase farmacologice si cu un mod diferit de actiune.

Animalele fara apetit ar trebui tratate individual.

4.5 Precautii s:peciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nici una

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

Acest produs poate provoca iritarea ochilor.

Evitati contactul cu pielea si/sau cu ochii.

in momentul manipuldrii sau amestecérii, ar trebui s& se acorde atentie evitarii
contactului direct cu pielea si cu ochii, precum si evitarii inhalarii prafului, purtand
ochelari de protectie, manusi impermeabile si o semi-masca respiratorie de unica
folosinta conforma cu standardul european EN149 sau un dispozitiv respirator multi-
intrebuintari conform cu standardul european EN 140 cu un filtru conform cu EN 143.

Spalati-va mainile dupa utilizare.
in caz de contact cu pielea si/sau cu ochii, clatiti-va imediat cu multa apa.

Nu maéncati sau nu fumati atunci cadnd manipulati premixul sau furajul medicamentat.

Alte precautii

Nu ar trebui ca produsul medicinal veterinar sa ajungd in apele de suprafata,
deoarece are efecte nocive asupra organismelor acvatice.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi administrat in sigurantd animalelor gestante.

Siguranga produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe perioada lactatiei. Se
utilizeazad numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul

veterinar responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune

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



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala. Utilizare in furaje.

Produsul este adecvat pentru tratamentul in masa al porcilor. Administrati intr-o rata
de dozare de 5 mg fenbendazol per kg greutate corporala.

Poate fi administrat la porci fie ca o doza unica de 5 mg/kg (in stadiile de migrare a
larvelor, larve intestinale si adult) sau prin administrarea zilnica a unei doze de 0,72
mg/kg pe durata a 7 zile (in stadiile de larve intestinale si adult) sau a unei doze de
0,36 mg/kg pe durata a 14 zile (in stadiile de larve intestinale si adult).

Tratamentul cu doza unica

Folositi urmatoarea formula pentru a calcula cat produs trebuie addugat per tona de
furaj:

Kg = Greutate corporala (k@)
Pulbere per tona (Ratia zilnica de furaj (kg) x 8)

Tratamentul de 7 zile

Doza standard poate fi impartita si administrata in furaj pe durata a 7 zile. Folositi
urmatoarea formula pentru a calcula cat produs trebuie adaugat per tona de furaj:

Kg = Greutate corporala (kq)
Pulbere per tona (Ratia zilnica de furaj (kg) x 56)

Tratamentul de 14 zile

Doza standard poate fi impartitad si administrata in furaj pe durata a 14 zile. Folositi
urmatoarea formula pentru a calcula cat produs trebuie adaugat per tona de furaj:

Kg = Greutate corporala (kg)
Pulbere per tona (Ratia zilnica de furaj (kg) x 112)

Pentru a se evita dozarea insuficienta, toate calculele de mai sus vizand
incorporarea ar trebui sa tina cont de cel mai greu porc al grupului

Pentru incorporare in furaje uscate la moara de furaje autorizata.

Un producator autorizat sa incorporeze produse medicinale veterinare sau premixuri
continand astfel de produse, direct in orice concentratie, trebuie sa fie responsabil
pentru amestecare cand incorporarea este mai mica de 2 kg per tona pentru furajul

final.

Pentru a asigura o distributie corespunzatoare a produsului in furajul final, se
recomanda preamestecarea produsului intr-o proportie de 1:10 cu ingredientele
furajului inainte de combinarea in furajul final.



‘Daca premixul este folosit pentru suplimentarea furajului granulat, temperatura de
- granulare nu ar trebui s& depaseasca 85 °C.

Nu amestecati cu furaj lichid.
410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Pigfen administrat ca dozd unicd de 25 mg fenbendazol’kg timp de trei zile

consecutiv nu a produs nicio reactie adversa aparenta clinic la porci.in plus, s-a
aratat cd administrarea fenbendazolului neformulat intr-o doza de 2000 mg/kg timp

de 14 zile consecutiv a fost bine tolerata la porci.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 4 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica
Antihelmintice, derivati ai benzimidazolului — fenbendazol.

Codul veterinar ATC: QP52AC13

5.1  Proprietati farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic apartindnd grupei benzimidazolilor-
carbamatilor.Actioneaza legandu-se de beta-tubulind, inhiband astfel polimerizarea
tubulinei in microtubule si intervenind apoi in metabolismul energetic.

Antihelminticul afecteaza atat stadiul de adult, cat si stadiul imatur al Ascaris suum.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Fenbendazolul este absorbit doar partial dupd administrarea orald si este apoi
metabolizat in ficat.Clearance-ul corporal al fenbendazolului in ser dupa
administrarea intravenoasa la porci intr-o dozd de 1 mg/kg a fost de 1,36 L/h/kg,
volumul de distributie in starea de echilibru a fost de 3,35 L/kg, iar timpul mediu de
retentie a fost de 2,63 ore. Dupa administrarea orald intr-o doza de 5 mg/kg,
concentratia plasmatica maxima a fenbendazolului a fost de 0,07ug/ml, Tmax a fost
de 3,75 ore, iar timpul mediu de retentie a fost de 15,15 ore. Biodisponibilitatea a
fost de 27,1 %. Oxfendazolul a fost principalul metabolit plasmatic, si anume 2/3 din

AUC total.

Fenbendazolul si metabolitii sai sunt distribuiti in Tntregul organism si concentratii
mari se regasesc in ficat.

Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sai are loc, in principal, prin fecale
(>90%) si, intr-o mai mica masura, prin urina si lapte.

Fenbendazolul este metabolizat in sulfoxidul aferent, apoi in sulfona si amine.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb
Amidon, pregelatinizat

6.2  Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa Tncorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sac de hartie cu mai multe straturi, cu invelis interior din aluminiu/polietilena, de 20

kg.
Punga/sac din polietilena/folie de aluminiu/tereftalat de polietilena cu fermoar, de 1,

2 si5kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.Produsul nu ar
trebui &sat sa ajungd in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos pentru

organismele acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia
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10.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

DATA P"RIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI




ANEXAIII

ETCHETARE S| PROSPECT



A. ETICHETARE



Auem ur- 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sac

r'l. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pigfen 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porci

Fenbendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE J
Per gram:

Fenbendazol 40 mg

(3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

SPECII TINTA

[6.  INDICATIE (INDICATI) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala

Produsul este adecvat pentru tratamentul In masa al porcilor. Administrati intr-o rata
de dozare de 5 mg fenbendazol per kg greutate corporala.

Poate fi administrat la porci fie ca o doza unica de 5 mg/kg (in stadiile de migrare a
larvelor, larve intestinale si adult) sau prin administrarea zilnica a unei doze de 0,72
mg/kg pe durata a 7 zile (in stadiile de larve intestinale si adult) sau a unei doze de
0,36 mg/kg pe durata a 14 zile (in stadiile de larve intestinale si adult)

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 4 zile



(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

Exp.:
Dupa deschidere, se va utiliza pana la ...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Niciuna

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

Pentru eliminare, cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU _
Pigfen 40 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci

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

DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Producéator responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Pigfen 40 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Per gram:
Fenbendazol 40 mg
Granule albe spre galben deschis.

4, INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul porcilor infectati cu Ascaris suum (in stadiul de adult, intestinal si de
migrare a larvelor) sensibili la fenbendazol.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la alti
benzimidazoli sau la 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 (CAl) DE AMDINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala. Utilizare in furaje.

Produsul este adecvat pentru medicatia in masa a porcilor. Administrati intr-o rata de
dozare de 5 mg fenbendazol per kg de greutate corporala.

Poate fi administrat la porci fie ca o doza unica de 5 mg/kg (in stadiile de migrare a
larvelor, larve intestinale si adult) sau prin administrarea zilnica a unei doze de 0,72
mg/kg pe durata a 7 zile (in stadiile de larve intestinale si adult) sau a unei doze de
0,36 mg/kg pe durata a 14 zile (in stadiile de larve intestinale si adult)

Tratamentul cu doza unica

Folositi urmatoarea formula pentru a calcula cat produs trebuie adaugat per tona de
furaj:

Kg =  Greutate corporala (kq)
Pulbere per tona (Ratia zilnica de furaj (kg) x 8)

Tratamentul de 7 zile

Doza standard poate fi impartitd si administrata in furaj pe durata a 7 zile. Folositi
urmatoarea formuld pentru a calcula cat produs trebuie adaugat per tona de furaj:

Kg = Greutate corporala (k@)
Pulbere per tona (Ratia zilnica de furaj (kg) x 56)

Tratamentul de 14 zile

Doza standard poate fi impartita si administrata in furaj pe durata a 14 zile. Folositi
urmatoarea formula pentru a calcula cat produs trebuie adaugat per tona de furaj:

Kg =  Greutate corporala (kg)
Pulbere per tona (Ratia zilnica de furaj (kg) x 112)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se evita dozarea insuficientd, toate calculele de mai sus vizand
incorporarea ar trebui sa se bazeze pe cel mai greu porc al grupului.

Pentru incorporare in furaje uscate la moara de furaje autorizata.

Un producator autorizat sa incorporeze produse medicinale veterinare sau premixturi
continand astfel de produse, direct in orice concentratie, trebuie sa fie responsabil
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pentru amestecare cand incorporarea este mai mica de 2 kg per tona pentru furajul
* final.

Pentru a asigura o distributie corespunzatoare a produsuiui in furajul fin_al, se
recomand3 preamestecarea produsului intr-o proportie de 1:10 cu ingredientele
furajului Tnainte de combinarea in furajul final.

Dacé premixul este folosit pentru suplimentarea furajului granulat, temperatura de
granulare nu ar trebui sa depaseasca 85 °C.

Nu amestecati cu furaj lichid.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

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

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni.

Furaj medicamentat (faramitat si granulat): fara precautii speciale pentru depozitare.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Ar trebui sa se acorde atentie evitarii urmatoarelor practici, deoarece sporesc riscul

dezvoltarii rezistentei si ar putea duce, in cele din urma, la ineficacitatea
tratamentului:

. Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi
clasa, pe o perioada lungéa de timp.

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

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice ar trebui investigate in
continuare folosind testari corespunzatoare (de ex. testul de reductie pe numarul
oualor din materiile fecale). Atunci cand rezultatele testului(testelor) sugereaza ferm
0 rezistenta la un anumit antihelmintic, ar trebui folosit un antihelmintic apartinand

unei alte clase farmacologice si cu un mod diferit de actiune.
Animalele fara apetit ar trebui tratate individual.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Niciuna.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul

medicinal veterinar la animale:
Acest produs poate provoca iritarea ochilor.

Evitati contactul cu pielea si/sau cu ochii.

Nu mancati sau nu fumati atunci cand manipulati premixul sau furajul medicamentat.
in momentul manipularii sau amestecarii, ar trebui s& se acorde atentie evitarii
contactului direct cu pielea si cu ochii, precum si evitarii inhatarii prafului, purtand
ochelari de protectie, manusi impermeabile si o semi-masca respiratorie de unica

folosintad conforma cu standardul european EN149 sau un dispozitiv respirator multi-
intrebuintari conform cu standardul european EN 140 cu un filtru conform cu EN 143

Spalati-va mainile dupa utilizare.
in caz de contact cu pielea si/sau cu ochii, clatiti-va imediat cu multa apa.

Gestatie si lactatie:
Produsul poate fi administrat in_siguranta animalelor gestante.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe perioada lactatiei.Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil.

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

Supradozare:
Pigfen administrat ca doza unica de 25 mg fenbendazol/kg timp de trei zile

consecutiv nu a produs nicio reactie adversa aparenta clinic la porci.in plus, s-a
constatat ca administrarea fenbendazolului ca atare intr-o doza de 2000 mg/kg timp

de 14 zile consecutiv a fost bine tolerata la porci.

1ncompatibi|itéti:
In absenta 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 deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.Produsul nu
trebuie deversat in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos pentru organismele

acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
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Acest produs este distribuit in sac de hartie cu mai multe straturi, cu invelis interior
din aluminiu/polietilena, de 20 kg, precum si in pungd/sac din polietilena/folie de
aluminiu/tereftalat de polietilena cu fermoar, de 1, 2 si 5 kg.

Nu toate.dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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