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A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERIN^R

APROBAT
PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Pigfen 40 mglg, premix pentru frraje medicamentate pentru porci.

2, Compozifie
Fiecare gram confine:
Substanf[ activl:
Fenbendazol 40mg;
Excipien{i:
Amidon de porumb, Amidon pr egelatiruzat, pdnd la I g.

3. Specii {inti
Porcine.

4, Indicafii de utilizare
Tratamentul porcilor infectafi cu Ascaris suum (stadii adulte, larvare intestinale qi migratoare) susceptibili
la fenbendazol.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeazLlncazttile cunoscute de hipersensibilitate la substanfa activ[,laalliberuimidazoli sau la
oricare dintre excipienfi.

6. Aten(ionlri speciale
Precaulii speciale pentru utilizareatn sisuranld la speciile lintd:
Trebuie s[ se acorde atenfie pentru a evita urmltoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de

dezvoltare a rezistentei gi ar putea duce, ln cele din urmd, la o terapie ineficienti:

- Utilizarea prea frecvent[ qi repetat[ a antihelminticelor din aceeaqi clas[, pe o perioadi extins[ de

timP.
- Subdozarea, care se poate datora subestim[rii greut[fii corporale, administrdrii incorecte a

medicamentului sau lipsei de calibrare a dispozitiwlui de dozare (dacd acesta exist[).

Cazvile clinice suspectate de rezistenfd la antihelmintice trebuie investigate ln continuare utiliz0nd teste
corespunzltoare (de exemplu, testul de reducere a numSrului de oud din materiile fecale). in cazr;/-tn care

rezultatele testului (testelor) sugereazl puternic rezisten{[ la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic aparfin6nd unei alte clase farmacologice qi cu un mod diferit de acfiune.

Consumul medicafiei de c[tre animale ar putea fi afectatd din catza bolii. in cazul de unui consum
insuficient de furaj, animalele trebuie tratate parenteral.

Precaulii soeciale care trebuie luate de oersoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insdrcinate trebuie sI ia mlsuri de precaufie

suplimentare atunci cdnd manipuleazd acest medicament de uz veterinar.
Acest medicament de uz veterinar poate fi toxic pentru oameni dupi ingerare.

Trebuie evitatd ingestia accidental[ a produsului.
incazde ingerare accidentalI, clitifi gura cu mult6 ap6 curat[ qi solicitali sfatul medicului.
Acest produs poate provoca iritarea ochilor gi sensibilizarea pielii.
Evitali contactul cu pielea qi/sauglohii.
in momentul manipullrii sau amdstec6rii, trebuie avut grijl pentru a evita contactul direct cu pielea gi cu

ochii, precum qi inhalarea prafuliii, purtdnd ochelari de proteofio, mdnuqi impermeabile qi o semi-mascd

respiratorie de unic[ folosinfl, conform cu Standardul European EN149 sau o mascl respiratorie

reutilizabilS conform cu Standard European EN 140 cu un filtru conform cu EN 143.
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in caz de contact cu pielea ;i/sau cu ochii, cl6tili imediat cu multi ap[.
Spllali-v[ mdinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru proteclia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie lSsat sI pdtrundb in apele de suprafaf[, deoarece are efecte
ddunltoare asupra organismelor acvatice.

Gestatie si lactatie:
Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat in siguranldla animalele gestante.

Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti in timpul lacta{iei. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluirea beneficiu-risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Exacerbarea hepatotoxicit5lii la paracetamol de cdtre fenbendazole nu poate fi exclus6.

Simotome de suoradozai :
Pigfen administrat ca dozd unici de 25 mg fenbendazole/kg timp de trei zile consecutive nu aprodus
reaclii adverse vizibile clinic la porci. in plus, s-a constatat cE administrarea de fenbendazole ca atare la
dozd de 2000 mglkg timp de 14 zile consecutive a fost bine tolerat la porci.

Restriclii soeciale de utilizare si condilii soeciale de utilizare:
A se administra doar de c6tre un medic veterinar.

In c om oati bi litdti m a iore :

-

In absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continu6 a siguranlei unui
produs. Dacd observali orice reaclii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau crede{i cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim s[ contactafi in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteli raporta evenimente adverse c6tre delindtorul certificatului de inregistrare sau

reprezentantul local al definitorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sf0rqitul
acestui prospect sau prin sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cli de administrare;i metode de administrare
Utilizare ora15. Utilizare in furaj.

Produsul este recomandat pentru medicalia efectivului de porci. Se administreazd intr-o ratS de o dozare
de 5 mg fenbendazol per kg greutate corporalS.

Poate fi administrat la porci fie ca doz[ unicl de 5 mg/kg (stadiile larvare migratoare, stadia larvare
intestinale Ei stadia adulte) sau prin administrarea unei doze divizate de 0,72 mg/kg timp de 7 zile (stadii
larvare intestinale gi stadia adulte) sau 0,36 mglkg peste 14 zile (stadii larvare intestinale gi stadia adulte).

Tratament cu dozii unicd
Utllizali urmdtoarea formuld pentru a calcula cdt produs trebuie addugat per ton[ de furaj:

Kg Greutatea comorall (kg)
Pulbere pe ton[ (Aport zilnic de furaj (kg) x 8)
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Tratament de 7 zile

Doza standard poate fi divizatd qi administratl in furaj timp de peste 7 zile.Utilizafi urmltoarea formulI
pentru a calcula cdt produs trebuie de adlugat per tonl de furaj:

Kg : Greutatea corporall (kg)
Pulbere pe ton[ (Aport zilnic de furaj (kg) x 56)

Tratament de 14 zile
Doza standard poate fi divizatd qi administrati in fi.raj timp de peste 14 zile.Utilizayurmltoarea formuld
pentru a calcula c6t produs trebuie adiugat per ton[ de fi.raj:

Kg : Greutatea corporal[ (kg)
Pulbere pe tond (Aport zilnic de furaj (kg) xlLZ)

9, Recomandlri privind administrarea corecti
Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinat[ cdt mai precis

posibil. Dac[ animalele urmeazi s[ fie tratate colectiv, mai degrabl decdt individual, acestea trebuie
grupate in funcfie de greutatea lor corporal[ qi dozate corespunz[tor, pentru a se evita subdozarea sau

supradozarea.

Pentru lncorporare in furaj uscat la moara attoizatd.

Un producdtor care este autorizat sI incorporeze medicamentele de uz veterinar sau premixuri care confin

astfel de produse, direct in orice concentrafie, trebuie si fie mixate responsabil c6nd lncorporarea este mai

mici de 2 kg per ton[ de furaj final.

Pentru a asigura o distribufie adecvatd a produsului in furajul final, se recomandi preamestecarea

produsului lntr-un raport de 1:10 cu ingredientele furajului lnainte de a se amesteca in furajul final.

Daci premixul este utllizat pentru suplimentarea furajelor granulate, temperatura de granulare nu trebuie

sI depIgeasce 85 'C.

A nu se amesteca in furaj lichid.

10. Perioade de aqteptare
Carne qi organe: 4 zile.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare
Acest produs nu necesitl condifii speciale pentru pisltrare, insl totuqi este recomandabil urmitoarele:
A nu se l6sa la vederea qi indemdna copiilor.
Nu utilizafi acest medicament dij uz veterinar dup[ data expiririi marcall pe etichet[ dup[ Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Perioada de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupl incorporare ln fbini sau furaj peletat: 3 luni.
Furaj medicamentat (macinat qi granulat): nu necesitl precau(ii speciale pentru depozitate.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Acest medicament de uz veterinar nu trebuie s[ ajungI ln cursurile de api, deoarece substanfa actld
Fenbendazol este periculoasl pentru pegti qi alte organisme acvatice.

lJtilizalisistemele de returnarJa medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile care contribue

la protecfia mediului.
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Solicitali medicului veterinar informalii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescriplie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
240032

Pungd de hArtie multistrat, cu strat interior de aluminir:/polietilend, de 20 kg.
Pungi din polietilena/folie de aluminiu/polietilend tereftalatd, cu fermoar de I , 2 si 5 kg.

Este posibil ca nu toate mdrimile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0612024

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.rndD.

16. Date de contact
Definitorul certifi catului de inreeistrare
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium
+323 292 83 05 or +323 288 18 49
pharmacovi gilance@huvepharma. com

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC
39 Petar Rakov str
4550 Peshtera
Bulgaria

Reprezentanti locali ti date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugim sb contactali
reprezentantul local al de{in[torului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL "ZooFarmAgro", MD-2001, , mun. Chigindu, str. Camenifa,4a
tet.:(022) 855 073; tel.:(022)355240; gsm.:069 827 427
e-mail : zo ofarmagro@mail.ru; www. zoofarmagro.md; www.zoo shop.md

17. Alte informafii -
Codul ATCvet: QP52AC13


