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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Pigfen 40 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 40mg;

Excipient:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb,

Amidon pregelatinizat.

Premix pentru furaje medicamentate.
Granule de culoare aproape alba pana la galben deschis.

3.  INFORMATII CLINICE

31 Specii tinta
Porcine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Tratamentul porcilor infectati cu Ascaris suum (stadii adulte, larvare intestinale si migratoare) susceptibili
la fenbendazol.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi, la alti benzimidazoli sau la
oricare dintre excipienti.

34 Atentiondri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Trebuie sd se acorde atentie pentru a evita urmatoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de
dezvoltare a rezistentei §i ar putea duce, in cele din urma, la o terapie ineficienti:

- Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada extinsi de
timp.

- Subdozarea, care se poate datora subestimdrii greutdfii corporale, administririi incorecte a
medicamentului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (daci acesta exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate in continuare utilizind teste
corespunzitoare (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din materiile fecale). In cazul in care
rezultatele testului (testelor) sugereaza puternic rezistentd la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic apartindnd unei alte clase farmacologice si cu un mod diferit de actiune.

Consumul medicatiei de citre animale ar putea fi afectatd din cauza bolii. In cazul de unui consum
insuficient de furaj, animalele trebuie tratate parenteral.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insdrcinate trebuie si ia masuri de precautie
suplimentare atunci cand manipuleaz acest medicament de uz veterinar.

Acest medicament de uz veterinar poate fi toxic pentru oameni dupd ingerare.

Trebuie evitatd ingestia accidentala a produsului.

fn caz de ingerare accidentala, clititi gura cu multi apd curatd si solicitati sfatul medicului.

Acest produs poate provoca iritarea ochilor si sensibilizarea pielii.

Evitati contactul cu pielea si/sau ochii.

fn momentul manipularii sau amestecarii, trebuie avut grija pentru a evita contactul direct cu pielea si cu
ochii, precum si inhalarea prafului, purtdnd ochelari de protectie, manusi impermeabile si 0 semi-masca
respiratoric de unica folosintd, conform cu Standardul European ENI149 sau o mascid respiratorie
reutilizabila conform cu Standard European EN 140 cu un filtru conform cu EN 143.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie lasat si patrundi in apele de suprafata, deoarece are efecte
daunitoare asupra organismelor acvatice.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat in sigurantd la animalele gestante.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul lactatiei. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluirea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Exacerbarea hepatotoxicitatii la paracetamol de citre fenbendazole nu poate fi exclusa.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare orala. Utilizare in furaj.

Produsul este recomandat pentru medicatia efectivului de porci. Se administreaza intr-o rata de o dozare
de 5 mg fenbendazol per kg greutate corporal.

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

Tratament cu dozd unicd
Utilizati urmitoarea formula pentru a calcula cat produs trebuie adaugat per tona de furaj:

Kg = Greutatea corporala (kg)
Pulbere pe tona (Aport zilnic de furaj (kg) x 8)
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Tratament de 7 zile

Doza standard poate fi divizatd si administratd in furaj timp de peste 7 zile. Utilizati urmétoarea formula
pentru a calcula cét produs trebuie de addugat per toni de furaj:

Kg =  Greutatea corporala (kg)
Pulbere pe toni (Aport zilnic de furaj (kg) x 56)

Tratament de 14 zile
Doza standard poate fi divizata si administrata in furaj timp de peste 14 zile. Utilizati urmitoarea formuli
pentru a calcula cat produs trebuie adiugat per tona de furaj:

Kg =  QGreutatea corporali (kg)
Pulbere pe toni (Aport zilnic de furaj (kg) x 112)

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis
posibil. Dacd animalele urmeaza si fie tratate colectiv, mai degraba decét individual, acestea trebuie
grupate in functie de greutatea lor corporala si dozate corespunzitor, pentru a se evita subdozarea sau
supradozarea.

Pentru incorporare in furaj uscat la moara autorizata.

Un producitor care este autorizat sa incorporeze medicamentele de uz veterinar sau premixuri care contin
astfel de produse, direct in orice concentratie, trebuie sa fie mixate responsabil cind incorporarea este mai
micd de 2 kg per tona de furaj final.

Pentru a asigura o distributie adecvata a produsului in furajul final, se recomanda preamestecarea
produsului intr-un raport de 1:10 cu ingredientele furajului inainte de a se amesteca in furajul final.

Daca premixul este utilizat pentru suplimentarea furajelor granulate, temperatura de granulare nu trebuie
sa depageasca 85 °C.

A nu se amesteca in furaj lichid.

3.10  Simptome de supradozaj (5i, dupa caz, proceduri de urgent si antidoturi)

Pigfen administrat ca dozi unici de 25 mg fenbendazole/kg timp de trei zile consecutive nu aprodus
reactii adverse vizibile clinic la porci. In plus, s-a constatat ci administrarea de fenbendazole ca atare la
doza de 2000 mg/kg timp de 14 zile consecutive a fost bine tolerat la porci.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12  Perioade de asteptare
Carne si organe: 4 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AC13
4.2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic aparfindnd grupei benzimidazolilor-carbamati. Actioneazi prin
interferarea cu metabolismul energetic al nematodelor.
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Fenbendazolul inhibd polimerizarea tubulinei in microtubuli. Acesta interfereaza cu proprietitile
structurale si functionale esentiale ale celulelor helmintilor, cum ar fi formarea citoscheletului, formarea
fusului mitotic si absorbtia si transportul intracelular de nutrienti si produse metabolice.

Antihelminticul afecteaza atat stadiile adulte, cat si imature ale Ascaris suum.

4.3 Farmacocinetica

Fenbendazolul este absorbit doar partial dupi administrarea orald si este apoi metabolizat in ficat.
Clearance-ul corporal al fenbendazolului in ser dupa administrarea intravenoasa la porci in doza de 1
mg/kg a fost de 1,36 L/h/kg, volumul de distributie la starea de echilibru a fost de 3,35 L/kg si timpul
mediu de retinere a fost de 2,63 ore. Dupd administrarea orald in dozd de 5 mg/kg, concentratia
plasmaticd maxima a fenbendazolului a fost de 0,07 pg/ml, Tuax a fost de 3,75 ore, iar timpul mediu de
retinere 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 sdi sunt distribuiti in intregul organism si concentratii mari se regasesc in
ficat.

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

Fenbendazolul este metabolizat in sulfoxid, apoi in sulfona si amine.

Proprietiti de mediu
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, deoarece substanfa activa
Fenbendazol este periculoasi pentru pesti si alte organisme acvatice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termen de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termen de valabilitate dupa incorporare in hrand sau furaj granulat: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale pentru de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi de hartie multistrat, cu strat interior de aluminiu/polietilena, de 20 kg.
Pungi din polietilena/folie de aluminiu/polietilend tereftalata, cu fermoar de 1, 2 si 5 kg.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile care contribue
la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.
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6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen Belgium

+32 3292 83 05 or +32 3 288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

% NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240032

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
11/06/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
06/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

Informatii 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.md/).







