RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcidax 40 mg/g premezcla medicamentosa

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:
Fenbendazol ... 40 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Almidon de maiz

Lactosa monohidrato

Aroma de vainilla

Polvo fino de color blanco o blanco-crema y olor caracteristico

3. INFORMACION CLiNICA

3.1  Especies de destino

Porcino

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de nematodosis gastrointestinales y pulmonares en porcino producidas por las fases maduras
e inmaduras de los siguientes paréasitos sensibles al fenbendazol:

Hyostrongylus spp.

Ascaris suum

Oesophagostomum spp.

3.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de resistencias y que,
en el altimo caso, la terapia resulta ineficaz:

- El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase o durante un extenso periodo de
tiempo.



- La infradosificacion puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso corporal, mal uso del
medicamento o falta de calibracién del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado antihelmintico o
antihelminticos se debe investigar este hecho mediante los oportunos ensayos (p. e]. test de reduccion del
recuento de huevos en heces). Cuando los resultados indiquen de forma clara la resistencia a un
antihelmintico en particular, se debe administrar un antihelmintico de otro grupo farmacoldgico o con un
mecanismo de accion diferente.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

No pueden descartarse los efectos toxicos para el embrion. Las mujeres embarazadas deben extremar las
precauciones cuando manipulen este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion, dermatitis por contacto e hipersensibilidad
(alergia). Las personas con hipersensibilidad conocida al fenbendazol deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con precaucion evitando la inhalacion de polvo y el contacto con la
piel y los ojos durante su incorporacién al pienso y durante la administracion del pienso medicamentoso a
los animales.

Durante la incorporacion del medicamento veterinario al pienso debera tomar las medidas necesarias para
evitar la diseminacidn de polvo.

Usar un equipo de proteccidn individual consistente en mono de trabajo, gafas de seguridad homologadas,
guantes impermeables y mascarilla desechable con respirador que cumpla con la Norma Europea EN 149
0 una mascarilla no desechable con respirador que cumpla con la Norma Europea EN 140 con un filtro que
cumpla con la EN 143 al manipular el medicamento veterinario y el pienso medicamentoso.

Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.
En caso de producirse contacto accidental con la piel o los ojos, lavar inmediatamente la zona afectada con
agua abundante. En caso de ingestion accidental, enjuague la boca con agua limpia, consulte con un médico

inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario



al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

3.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracion en el alimento.

a) Administracion en dosis Unica: 5 mg de fenbendazol/kg p.v. en dosis Unica (equivalente a 0,125¢g de
premezcla/kg pv) administrado en la racion de un dia.

b) Administracion en dosis repetidas: (SOLO EN EL CASO DE NEMATODOSIS PRODUCIDAS
EXCLUSIVAMENTE POR ASCARIS SUUM): la dosis puede dividirse a lo largo de 7 dias a razén de 0,7
mg de fenbendazol/kg p.v./dia (equivalente a 0,0175 g premezcla/kg p.v/dia).

Para asegurar la administracion de la dosis correcta, se determinara el peso corporal de la manera mas
precisa posible. Los animales se deberan agrupar por pesos y la dosificacion se realizara en funcion de
dichos pesos, para evitar tanto la infradosificacion como la sobredosificacion.

El consumo de pienso depende de la situacidon clinica del animal y de la época del afio. Segln la dosis

recomendada, el peso de los animales que deben recibir el tratamiento y el consumo de alimento, se debe
calcular la concentracion de fenbendazol en el pienso aplicando la siguiente férmula:

dosis (mg/kg peso viva) x peso vivo (kg)

Kg premezcla / tonelada de alimento = -
ingesta diaria (kg) x concentracion de premezcla (mg/kg)

El pienso medicamentoso debe ser administrado como la tnica racién durante el periodo de tratamiento.
La granulacion de los piensos medicados se realizara a una temperatura maxima de 85° C.

Para favorecer la incorporacién homogénea de la premezcla en el pienso cuando el medicamento se
incorpora a una proporcion inferior a 5 kg/Tm, se recomienda elaborar una mezcla previa. Para ello, tomar
la cantidad necesaria de premezcla medicamentosa y mezclar con 10 kg de pienso por cada tonelada de
pienso a fabricar. A continuacion, incorporar dicha mezcla previa en la mezcladora y fabricar el pienso
medicamentoso siguiendo los protocolos establecidos por la entidad elaboradora.

3.10 Sobredosificacion de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
Los benzimidazoles tienen un amplio margen de seguridad.
3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-

mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias



Administracion bajo control o supervision del veterinario
Este medicamento veterinario estd destinado a la preparacidn de piensos medicamentosos.

3.12 Tiempos de espera

Porcino

Indicacién Nematodosis producidas por Nematodosis producidas
Hyostrongylus  spp., Ascaris  suum,  exclusivamente por Ascaris suum
Oesophagostomum spp.

Dosis Administracién en dosis Unica de 5 mg de | Administracion en dosis repetidas: 0,7
fenbendazol/kg p.v. mg de fenbendazol/kg p.v./dia durante

7 dias
Carne 14 dias 6 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QP52AC13
4.2 Farmacodinamia

El fenbendazol es un antihelmintico perteneciente al grupo del bencimidazol-carbamato. Actla
interfiriendo el metabolismo energético del nematodo. El fenbendazol inhibe la polimerizacién de la
tubulina a microtubulos. Esto interfiere con las propiedades esenciales estructurales y funcionales de las
celulas de los helmintos tales como la formacion del citoesqueleto, la formacion del huso mitético y la
incorporacion y transporte intracelular de nutrientes y productos metaboélicos. El antihelmintico afecta tanto
a estadios maduros como inmaduros de nematodos gastrointestinales y respiratorios.

La resistencia a los antihelminticos bencimidazélicos se desarrolla principalmente por la pérdida de los
receptores o la reduccién de la afinidad de estos a los farmacos. La resistencia esta fuertemente unida a la
reduccion de la afinidad a la B-tubulina parasitaria. Sin embargo, el mecanismo de resistencia es bastante
complejo y puede variar entre los diferentes géneros y especies de parasitos.

La resistencia de los parasitos a los bencimidazoles puede ser cruzada, entre farmacos de la misma o distinta
familia. Se puede considerar que existe resistencia a los bencimidazoles cuando el porcentaje de reduccion
de huevos en las heces es inferior al 95% con un intervalo de confianza inferior al 90%.

4.3 Farmacocinética

La absorcion de fenbendazol se produce solo parcialmente tras su administracion oral. Tras la
administracion oral de una dosis de 5 mg/kg, la concentracion plasmatica maxima de fenbendazol (Cmax)
fue 0,07 pg/ml, el tiempo transcurrido hasta alcanzar la Cmax (tmax) fue 3,75 horas y el tiempo medio de
permanencia (MRT) fue de 15,15 horas. La biodisponibilidad fue del 27,1%.

Se metaboliza en el higado principalmente a su forma sulféxido (oxfendazol) y posteriormente a la forma

sulfona (oxfendazol sulfona). En el cerdo, la mayor parte de la dosis se excreta como fenbendazol inalterado
con las heces.

5, DATOS FARMACEUTICOS



5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses.
5.3.  Precauciones especiales de conservacion

Conservar la bolsa en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa de 1 kg, formada por un complejo de dos laminas de poliéster metalizado de 12 micras y polietileno
lineal de 100 micras cerradas mediante termosellado.

Bolsa de 25 kg de polietileno de baja densidad (PEBD) cerrado con una brida.
Formatos:

Caja con 10 bolsas de 1 kg

Bidon con 1 bolsa de 25 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO IBERICA, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

968 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 7 de noviembre de 1994



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

09/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

