INDLAGSSEDDEL
Pigfen 40 mg/g granulat til svin

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSEN, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Pigfen 40 mg/g granulat til svin

Fenbendazol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Pr. gram:

Fenbendazol 40 mg

Rahvidt til lysegult granulat.

4, INDIKATIONER

Behandling af svin inficeret med Ascaris suum (voksne, intestinale og migrerende larvestadier) som er
modtagelige for fenbendazol.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, andre benzimidazoler eller over
for et eller flere af hjalpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Svin
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG

INDGIVELSESVEJ
Til oral anvendelse.

Laegemidlet ber kun anvendes til behandling af individuelle svin pa garde, hvor et lille antal svin skal
behandles.

Kan anvendes til svin efter en af de falgende doseringsregler:
- Enkel dosis pa 5 mg fenbendazol (svarende til 125 mg af l&egemidlet) pr. kg
legemsvagt (voksne, intestinale og migrerende larvestadier);
- 0,72 mg fenbendazol (svarende til 18 mg af leegemidlet) pr. kg legemsvaegt pr.
dag i 7 pa hinanden fglgende dage (intestinale voksne larvestadier);
- 0,36 mg fenbendazol (svarende til 9 mg af leegemidlet) pr. kg legemsveegt pr.
dag i 14 pa hinanden fglgende dage (intestinale og voksne larvestadier).
Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Blandes i en lille del (20%) af den daglige foderration og indgives far resten af foderet tilbydes.
Det behandlede foder skal tilberedes dagligt, umiddelbart far det gives til dyrene.
Svin, der skal behandles, bgr adskilles fra andre dyr og behandles individuelt.
For at undga underdosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

For at sikre korrekt dosis anvendes et kalibreret doseringsudstyr.

Delvist konsumeret foder bgr destrueres sammen med andre foderrester og bar ikke gives til andre dyr.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 4 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter “EXP”.
Udlgbsdagen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Veterinarleegemidlet i salgspakning: Ingen serlige forholdsregler.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 3 maneder.

Efter farste abning af den indre emballage: Ma ikke opbevares over 25 °C.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Der skal udvises forsigtighed for at forhindre fglgende praksis, fordi de gger risikoen for udvikling af
resistens og i sidste ende kan resultere i ineffektiv behandling:
e For hyppig og gentagen anvendelse af anthelmintika fra samme klasse i en lzengere periode.
e Underdosering, der kan skyldes underestimering af legemsveegt, forkert administration af
legemidlet eller manglende kalibrering af doseringsudstyr (hvis relevant).

Formodede kliniske tilfalde af resistens over for anthelmintika bgr undersgges naermere ved hjelp af
relevante test (fx “Faecal Egg Count Reduction Test”). Hvis resultatet af testen/testene kraftigt tyder
pa resistens over for et bestemt anthelmintika, bgr der anvendes et anthelmintika fra en anden
farmakologisk klasse og med en anden virksomhedsmekanisme.

Searlige forsigtighedsregler for dyret:
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:

Embryotoksisk effekt kan ikke udelukkes. Gravide kvinder, der handterer leegemidlet, bar udvise
ekstra forsigtighed.

Dette legemiddel kan veere toksisk for mennesker efter indtagelse.
Utilsigtet indtagelse af dette leegemiddel ber undgas.

| tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld skal munden skylles med rigelige mangder rent vand, og
der skal straks sgges legehjelp.

Dette leegemiddel kan forarsage gjenirritation og hudsensibillisering.

Undga kontakt med hud og/eller gjne.

Undga direkte kontakt med hus og gjne samt indanding af stgv under handtering eller blanding, ved at
baere beskyttelsesbriller, teette handsker samt en engangshalvmaskerespirator, der overholder
europaisk standard EN149, eller en flergangsrespirator, der overholder europaisk standard EN 140,
pamonteret et filter, der overholder EN 143.

| tilfeelde af kontakt med hud og/eller gjne skylles gjeblikkeligt med rigelige mangder vand.

Vask handerne efter brug.

Andre forsigtighedsregler:

Dette veterinarleegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da det kan veere farligt for fisk og andre
organismer i vandet.

Dreegtighed og diegivning:
Kan anvendes under dragtighed.




Leaegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Det kan ikke udelukkes, at fenbendazol forveerrer paracetamols hepatotoksicitet.

Overdosis:
Produktet administreret som en enkeltdosis pa 25 mg fenbendazol/kg i tre pa hinanden falgende dage
viste ingen kliniske bivirkninger hos svin.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre laeegemidler.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Pigfen ma ikke udledes i vandlgb, da det kan veere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

14, DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Maj 2020
15, ANDRE OPLYSNINGER

Produktet distribueres i polyethylen/aluminiumsfolie/polyethylenterephthalat lynlasposer med 250 g,
500 g og 1 kg.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



	Produktet administreret som en enkeltdosis på 25 mg fenbendazol/kg i tre på hinanden følgende dage viste ingen kliniske bivirkninger hos svin.

