Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels

Pigfen 40 mg/g Granulat fur Schweine

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Jedes g enthalt:

Wirkstoff(e):

Fenbendazol 40 mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1.

Darreichungsform

Granulat.

Grauweil3es bis hellgelbes Granulat.

Klinische Angaben

Zieltierart(en)

Schwein.

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Behandlung von Schweinen die mit fir Fenbendazol empfindlichen Ascaris

suum (adulte, intestinale und wandernde Larvenstadien) infiziert sind.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem

Wirkstoff, anderen Benzimidazolen oder einem der sonstigen Bestandteile.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhéhung der

Resistenz und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fuhren kénnen:
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Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika aus der

gleichen Substanzklasse Uber einen langeren Zeitraum.

Unterdosierung verursacht durch Unterschatzung des Korpergewichts,

falsche Verabreichung des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte

Kalibrierung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterflihrende
Untersuchungen mit geeigneten Tests (z.B. Eizahlreduktionstest)
durchgefiihrt werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz
gegenuber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein
Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit

unterschiedlichem Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fliir den Anwender:

Embryotoxische Effekte kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Schwangere

Frauen sollten bei der Handhabung dieses Tierarzneimittels zusatzliche

VorsichtsmalRnahmen treffen.

Dieses Tierarzneimittel kann bei Einnahme fir Menschen giftig sein.

Eine versehentliche Einnahme des Produkts sollte vermieden werden.

Im Falle einer versehentlichen Einnahme den Mund mit viel sauberem

Wasser ausspulen und einen Arzt zurate ziehen.

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen und Hautsensibilisierung
verursachen.

Kontakt mit der Haut und/oder den Augen vermeiden.
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Bei der Anwendung oder Einmischung sollte darauf geachtet werden direkten
Kontakt mit der Haut durch Tragen von undurchlassigen Handschuhen, den
Augen durch Tragen einer Schutzbrille sowie das Einatmen von Staub durch
Benutzung eines Einweg-Halbmasken-Atemschutzes gemal der
Europaischen Norm EN 149 oder eines Mehrweg-Halbmasken-
Atemschutzes gemal der Europaischen Norm EN 140 mit einem Filter nach

EN 143 zu vermeiden.

Im Fall von Haut- und/oder Augenkontakt sofort mit viel Wasser grandlich
abspulen.

Nach Gebrauch die Hande waschen.

Andere Vorsichtsmallnahmen:

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flr

Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Pigfen 40 mg/g
Granulat fur Schweine sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kdnnen
kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung

(OnlineFormular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Das Tierarzneimittel kann wahrend der Trachtigkeit angewendet werden.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht
belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch

den behandelnden Tierarzt.


http://www.vet-uaw.de/
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Exazerbation von Paracetamol-Hepatotoxizitat durch Fenbendazol kann nicht

ausgeschlossen werden.

Dosierung und Art derAnwendung

Zum Eingeben

Das Tierarzneimittel ist nur zur Behandlung einzelner Schweine in
Hofbetrieben bestimmt, bei denen lediglich eine kleine Anzahl von

Schweinen behandelt werden soll.

Das Tierarzneimittel ist einer kleinen Menge (20 %) der taglichen Futterration
beizumischen und vor der Verfutterung des restlichen Futters zu

verabreichen.

Das behandelte Futtermittel sollte taglich kurz vor Verabreichung an die Tiere

zubereitet werden.

Die zu behandelnden Schweine sollten abgesondert und individuell
behandelt werden.

Fir die Verabreichung an Schweine ist die folgende Dosierung anzuwenden:

- Einzelne Dosis von 5 mg Fenbendazol (entspricht 125 mg
Tierarzneimittel) pro kg. Koérpergewicht (migrierende und intestinale
Larvenstadien sowie adulte Stadien);

- 0,72 mg Fenbendazol (entspricht 18 mg Tierarzneimittel) pro kg
Kdrpergewicht pro

Tag an sieben aufeinanderfolgenden Tagen (intestinale Larvenstadien
sowie adulte Stadien);

- 0,36 mg Fenbendazol (entspricht 9 mg Tierarzneimittel) pro kg
Korpergewicht pro Tag an 14 aufeinanderfolgenden Tagen (intestinale

Larvenstadien sowie adulte Stadien).
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Das Korpergewicht sollte so genau wie moglich bestimmt werden, um eine

Unterdosierung zu vermeiden.

Fir eine genaue Dosierung verwenden Sie ein geeignetes, geeichtes
Messgerat.

Nur teilweise konsumiertes Futtermittel sollte mit sonstigen

Futtermittelabfallen entsorgt und nicht an andere Tiere verabreicht werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmafRnahmen und Gegenmittel), falls

erforderlich
In einer Einzeldosis von 25 mg Fenbendazol/kg an drei aufeinanderfolgenden
Tagen an Schweine verabreicht, rief das Tierarzneimittel keine klinisch

erkennbaren Nebenwirkungen hervor.

Wartezeiten

Essbare Gewebe: 4 Tage.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthelminthika, Benzimidazole und

verwandte Substanzen, Fenbendazol.

ATCvet Code: QP52AC13

Pharmakodynamische Eigenschaften

Fenbendazol ist ein Anthelminthikum aus der Klasse der
Benzimidazolcarbamate. Es agiert durch die Beeintrachtigung des

Energiestoffwechsels der Nematoden.

Fenbendazol hemmt die Polymerisation von Tubulin zu Mikrotubuli.
Hierdurch werden wesentliche strukturelle und funktionelle Eigenschaften der
Helminthenzellen, beispielsweise die Bildung des Cytoskeletts, des
Mitosespindels sowie die Aufnahme und der intrazellulare Transport von

Nahrstoffen und Stoffwechselprodukten, gestort.
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Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung wird Fenbendazol nur teilweise resorbiert und in
der Leber metabolisiert. Die ,Body Clearance“ von Fenbendazol im Serum von
Schweinen betrug 1,36 L/h/kg nach intravendser Verabreichung einer Dosis
von 1 mg/kg, das Verteilungsvolumen im Plateau 3,35 L/kg und die
durchschnittliche Verweildauer 2,63 Stunden. Nach oraler Verabreichung von
5 mg/kg betrug die maximale Plasmakonzentration von Fenbendazol 0,07
pug/ml, die Thax= 3,75 Stunden und die durchschnittliche Verweildauer 15,15
Stunden. Die Bioverfugbarkeit betrug 27,1 %. Oxfendazol war mit 2/3 der

gesamten AUC der Hauptmetabolit.

Fenbendazol und seine Metaboliten werden Uber den ganzen Korper verteilt,

wobei hohe Konzentrationen in der Leber gefunden werden kdnnen.

Die Elimination von Fenbendazol und seinen Abbauprodukten erfolgt
hauptsachlich Uber die Faeces (> 90 %) und zu einem geringen Teil Uber
Urin und Milch.

Fenbendazol wird zu seinem Sulfoxid und anschlieend zu Sulfonen und

Aminen verstoffwechselt.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Maisstarke

Vorverkleisterte Starke

Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses

Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 3 Monate

Besondere Lagerungshinweise

Tierarzneimittel im unversehrten Behaltnis: Keine besonderen

Lagerungsbedingungen erforderlich.



Nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: Nicht tiber 25 °C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Polyethylen/Aluminium/Polyethylen-Terephthalat-Zip-Beutel von 0,25 kg, 0,50
kg und1 kg.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw.

uber die Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flr

Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

7. Zulassungsinhaber

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien

8. Zulassungsnummer(n)
402141.00.00...

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 05.08.2015

10. Stand der Information




11. Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig.
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