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Irunee ISTRNREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]NAR

APROBAT
REZUMATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULTI DN AZ VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTT'LUIDF,UZVETERINAR

Pigfen 40 mglg, premix pentru furaj medicamentat pentru porci.

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA gr CANTTTATTV;.
Fiecare gram con{ine:
Substan(a activi:
Fenbendazol40mg;

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl
Porcine.

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie finti
Tratamentul porcilor infectafi cu Ascaris suum (stadii adulte, larvare intestinale qi migratoare) susceptibili
la fenbendazol.

3.3 Contraindicafii
Nu se u,tilizeazd, in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanfa activ6, la al{r.benzimidazoli sau la
oricare dintre excipienfi.

3.4 Aten{ioniri speciale
Nu exist6.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale oentru atiliz.area ?n sisuranld la soeciile lintd:
Trebuie s6 se acorde aten{ie pentru a evita urmStoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de
dezvoltare a rezistenfei gi ar putea duce, in cele din urm[, la o terapie ineficient[:

- Utilizareaprea frecventi qi repetat[ a antihelminticelor din aceeaqi clas6, pe o perioad[ extins[ de
timp.

- Subdozarea, care se poate datora subestimirii greutdfii corporale, administrlrii incorecte a
medicamentului sau lipsei de calibrare a dispozitivului de dozare (dac[ acesta exist[).

Cantrile clinice suspectate de rezisten{[ la antihelmintice trebuie investigate ln continuare utiliz6nd teste
corespunzitoare (de exemplu,rtestul de reducere a num5rului de ou[ din materiile fecale). in cazul in care
rczultatele testului (testelor) sugereaz[ puternic rezisten(d la trn anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
antihelmintic aparfindnd unei alte clase farmacologice qi cu un mod diferit de acfiune.

Consumul medicafiei de cltre animale ar putea fi afectatd din catza bolii. in caz:u/- de unui consum
insuficient de furaj, animalele trebuie tratate parenteral.
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animale:
Efectele embriotoxice nu pot fi excluse. Femeile insdrcinate trebuie s[ ia m[suri de precaufie

suplimentare atunci c6nd maniptleazd acest medicament de uz veterinar.

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

Trebuie evitatl ingestia accidentald a produsului.
incazde ingerare accidentalS, c16ti1i gura cu mult6 apd curatd qi solicitali sfatul medicului.

Acest produs poate provoca iritarea ochilor qi sensibilizarea pielii.
Evitali contactul cu pielea qi/sau ochii.
|n momentul manipularii sau amestecdrii, trebuie avut grij6 pentru a evita contactul direct cu pielea qi cu

ochii, precum qi inhalarea prafului, purtdnd ochelari de protecfie, mdnuqi impermeabile Ei o semi-mascd

respiratorie de unic[ foloiinla, "orfor- 
cu Standardul European EN149 sau o mascd respiratorie

reutilizabila conform cu Standard European EN 140 cu un filtru conform cu EN 143.

tn caz de contact cu pielea qi/sau cu ochii, c16ti1i imediat cu multd apd.

Spdlaf i-vd mdinile dupd utilizare.

Precaulii soeciale oentru protectia mediului:
tvt"dicu-*t.rL d" ,, u"t".irur .ru trebuie lSsat sI pitrundd in apele de suprafa!6, deoarece are efecte

ddundtoare asupra organismelor acvatice.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu6 a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{6 prin medicul veterinar, fie

delindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale

pentru Siguran{a Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sec}iunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului
Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat in siguranld la animalele gestante.

Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitb in timpul lactafiei. Se utilizeaz[ numai in

conformitate cu evaludrea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune

Exacerbarea hepatotoxicitd{ii la paracetamol de cdtre fenbendazole nu poate fi exclusd.

3.9 Cii de administrare;i doze
IJtilizare orald. Utilizare in furaj.

produsul este recomandat pentru medicalia efectilului de porci. Se administreazdintr-o ratd de o dozare

de 5 mg fenbendazol per kg greutate corporali.

poate fi administrat 1a porci fie ca dozd unicd de 5 mglkg (stadiile larvare migratoare, stadia larvare

intestinale qi stadia adulie) sau prin administrarea unei doze divizate de 0,72 mg/kg timp de 7 zile (stadii

larvare intestinale qi stadia adulie) sau 0,36 mglkg peste 14 zile (stadii larvare intestinale qi stadia adulte).

Tratqment cu dozii unicd
Utilizali-urmatoarea formula pentru a calcula cdt produs trebuie addugat per tond de furaj:

Kg Greutatea corporald (kg)

Pulbere pe toni (Aport zilnic de furaj (kg) x 8)
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Tratament de 7 z.ile

Doza standard poate fi divizatd, qi administrate in furaj timp de peste 7 zile.IJtiliza(i urmltoarea formul[
pentru a calcula c0t produs trebuie de adiugat per tond de furaj:

Kg : Greutatea corporal[ (kg)
Pulbere pe tond (Aport zilnic de furaj (kg) x 56)

Tratament de 14 zile
Doza standard poate fi divizatd, gi administrat[ in furaj timp de peste 14 zile.IJtilizafi urm[toarea formul[
pentru a calcula c0t produs trebuie adlugat per ton[ de furaj:

Kg = Greutatea corporald (kg)
Pulbere pe tonl (Aport zilnic de frraj (kg) x ll2)

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporal[ trebuie determinat[ cdt mai precis
posibil. Dac[ animalele urmeaz[ s[ fie tratate colectiv, mai degrabl decdt individual, acestea trebuie
grupate ln func{ie de greutatea lor corporall gi dozate corespunz[tor, pentru a se evita subdozarea sau
supradozarea.

Pentru lncorporare tn furaj uscat la moaxa attoizatd,.

Un producltor 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 cAnd lncorporarea este mai
mic[ de 2kgper tonl de furaj final.

Pentru a asigura o distribu{ie adecvatl a produsului tr furajul final, se recomand[ preamestecarea
produsului intr-un raport de 1:10 cu ingredientele furajului tnainte de a se amesteca in furajul final.

DacI premixul este utilizat pentru suplimentarea furajelor granulate, temperatura de granulare nu trebuie
s[ dep[geasc[ 85 oC.

A nu se amesteca in furaj lichid.

3.10 simptome de supradozaj (qq dupr caz, proceduri de urgenfr qi antidoturi)
Pigfen administrat ca dozd unicd de 25 mg fenbendazolelkg timp de trei zile consecutive nu aprodus
reacfii adverse vizibile clinic la porci. in plus, s-a constatat c[ administrarea de fenbendazole ca itarela
dozd de 2000 mg/kgtimp de 14 zile consecutive a fost bine tolerat la porci.

3.11 Restric(ii speciale de utilizare gi conditii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezisten{ei
A se administra doar de cltre un medic veterinar.

3.12 Perioade de aqteptare
Carne qi organe: 4 zile.

4. TNFORMATTT FARMACOLOGTCE TMInIOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AC13

4.2 tr'armacodinamie
Fenbendazolul este un antihelmintic aparfindnd grupei benzimidazolilor-carbamafi. Acfioneazd p/rn
interferarea cu metabolismul energetic al nematodelor.
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Fenbendazolul inhiba polimerizarea tubulinei in microtubuli. Acesta inteffereazd cu propriet6file

structurale Ei funclionale esenliale ale celulelor helminfilor, cum ar fi formarea citoscheletului, formarea

fusului mitotic ;i absorblia qi transportul intracelular de nutrien{i qi produse metabolice'

Antihelminticul afecteazd atdt stadiile adulte, cdt Ei imature ale Ascaris suum'

4.3 Farmacocinetici
Fenbendazolul este absorbit doar pa(ial dupd administrarea oral6 ;i este apoi metabolizat in ficat.

Clearance-ul corporal al fenbendarolrrlri in ser dupd administrarea intravenoas[ la porci in dozb de 1

mg/kg a fost de'l,36Llhlkg, volumul de distribulie la starea de echilibru a fost de 3,35Llkg 9i timpul

-"ai" de relinere a fost de 2,63 ore. Dup[ administrarea orald in dozd de 5 mglkg, concentralia

plasmaticd maximd a fenbendazolului a fost de 0,07 prg/ml, T,.u^ I fost de 3,75 ore, iar timpul mediu de

ielinere a fost de 15,15 ore. Biodisponibilitatea a fost de 27,1. %. Oxfendazolul a fost principalul

metabolit plasmatic, qi anume 213 dinAUC total.
Fenbendazolul ;i metabolilii s5i sunt distribuili in intregul organism gi concentralii mari se regdsesc in

ficat.
Eliminarea fenbendazolului qi a metabolililor sdi are loc, in principal, prin fecale (>90%) qi, intr-o micl
mdsurS, prin urini qi lapte.
Fenbendazolul este metabolizat in sulfoxid, apoi in sulfonS;i amine.

Proprieti(i de mediu
Aceit medicament de uz veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de ap6, deoarece substanla activi

Fenbendazol este periculoasa pentru peqti qi alte organisme acvatice.

5. INFORMATII TARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{i majore
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar

medicamente de uz veterinar.

nu trebuie amestecat cu alte

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrzate:3 ari.

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

Termen de valabilitate dupd incorporare in hran[ sau furaj granulat: 3 luni.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii speciale pentru de depozitare'

5.4 Natura;i compozifia ambalajului primar
Pungi de h0rtie multistrat, cu strat interior de aluminir.r/polietilen5, de 20 kg.

funga din polietilena/folie de aluminiu/polietilend tereftalatS, cu fermoar de l, 2 si 5 kg.

Este posibil ca nu toate mdrimile de ambalaj s5 fie comerciaLizate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

de;eurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele na(ionale de colectare aplicabile care contribue

la proteclia mediului.
Soiicitali medicului veterinar informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare.
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6, NI]MELEDETINATORT'LI]ICERTIFICATTTLUIDEINREGISTRARE
HuvepharmaNV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen Belgium
+32 3 292 83 05 or +32 3 288 18 49
E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

7. NT]MARTIL CERTIFICATT]LIII DE INREGISTRARE
240032

8. DATA PRIMEI iNNBCTSTRARI

9, DATA TTLTIMEI REVIZTIIRI A REZTIMATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LII DE A Z VETERINAR
06/2024

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEAZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescrip{ie.

Informafii 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.mdD.




