‘% MINISTERIO ‘ ‘ DEPARTAMENTO DE
-Q DE SANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
a : tos sanitario VETERINARIOS
PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Pigfen 40 mg/g premezcla medicamentosa para porcino.

2. Composicion

Cada gramo contiene:

Principio activo:
Fenbendazol 40 mg

Granulado de color blanquecino a amarillo claro.
3. Especies de destino

Porcino.

4. Indicaciones de uso

Tratamiento de porcino infectado con Ascaris suum (estadios larvarios en migracion, intestinos y adultos)
sensibles a fenbendazol.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, otros benzimidazoles o a alguno de los excipien-
tes.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

Se deben tomar las precauciones necesarias para evitar las siguientes practicas ya que aumentan el riesgo
de desarrollar resistencia y, a la larga, condicionan la ineficacia del tratamiento:

e Uso repetido y demasiado frecuente de antihelminticos de la misma clase a lo largo de un periodo
de tiempo prolongado.

e Infradosificacién, que puede deberse a la subestimacion del peso vivo, administracién errénea del
medicamento veterinario, o falta de calibracion del dispositivo de dosificacion (si lo hubiera).

Es preciso realizar una investigacion adicional de los casos clinicos con sospecha de resistencia a anti-
helminticos utilizando las pruebas apropiadas (p. €j., prueba de reduccién del conteo de huevos fecales).
Cuando los resultados de las pruebas sugieran claramente resistencia a un antihelmintico especifico, debe
emplearse un antihelmintico que pertenezca a otra clase farmacoldgica y con un mecanismo de accion
diferente.

La absorcion de medicamentos por los animales puede verse alterada como consecuencia de la enferme-
dad. En el caso de una ingesta inadecuada de alimento, debe tratarse a los animales por via parenteral.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:
No procede.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

No pueden descartarse los efectos toxicos para el embrion. Las mujeres embarazadas deben tomar pre-
cauciones adicionales cuando manipulen este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede ser toxico para los seres humanos después de la ingesta.
Debe evitarse la ingesta accidental del medicamento veterinario.

En caso de ingestién accidental, enjuague la boca con agua limpia abundante, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion de los ojos e hipersensibilidad de la piel.

Evitar el contacto con los ojos y/o la piel.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en gafas, guantes impermeables y un respirador de
media mascara desechable conforme a la norma europea EN 149 o bien un respirador no desechable de
conformidad con la norma europea EN 140 con un filtro segin la norma europea EN 143 al manipular el
medicamento veterinario.

En caso de derrame sobre la piel y/o los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.

Lavarse las manos después del uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Se debe evitar verter el medicamento veterinario en aguas superficiales ya que ejerce un efecto perjudicial
en los organismos acuéticos.

Gestacion y lactancia:
El medicamento veterinario se puede administrar con seguridad a animales gestantes.

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

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No se puede excluir la exacerbacion de la hepatotoxicidad del paracetamol causada por fenbendazol.

Sobredosificacion:

La administracion del medicamento veterinario como una dosis Unica de 25 mg de fenbendazol/kg duran-
te tres dias consecutivos no produjo ninguna reaccién adversa clinicamente aparente en porcino. Asimis-
mo, se ha demostrado que la administracion de fenbendazol no formulado a una dosis de 2.000 mg/kg
durante 14 dias consecutivos fue bien tolerado en porcino.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
Este medicamento veterinario est destinado a la preparacion de piensos medicamentosos.

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

7. Acontecimientos adversos
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Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

O NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral. Administracion en el alimento.

El medicamento veterinario es adecuado para la medicacion del ganado porcino. Administrar a una pauta
posoldgica de 5 mg de fenbendazol por cada kg de peso vivo.

Se puede administrar a cerdos como una dosis Unica de 5 mg/kg (estadios larvarios en migracion, intesti-
nos y adultos) o en dosis divididas de 0,72 mg/kg a lo largo de 7 dias (estadios larvarios en intestinos y
adultos) 0 0,36 mg/kg durante 14 dias (estadios larvarios en intestinos y adultos)

Tratamiento con dosis Unica

Utilizar la férmula dispuesta a continuacion para calcular la cantidad de medicamento veterinario que se
debe afadir por tonelada de pienso:

Kg = Peso vivo (kq)
medicamento veterinario por tonelada (Ingesta diaria de pienso (kg) x 8)

Tratamiento de 7 dias

La pauta posoldgica estandar se puede dividir y administrar en el pienso a lo largo de 7 dias. Utilizar la
formula dispuesta a continuacion para calcular la cantidad de medicamento veterinario que se debe afadir
por tonelada de pienso:

Kg = Peso vivo (kg)
medicamento veterinario por tonelada (Ingesta diaria de pienso (kg) x 56)

Tratamiento de 14 dias

La pauta posoldgica estandar se puede dividir y administrar en el pienso a lo largo de 14 dias. Utilizar la
férmula dispuesta a continuacion para calcular la cantidad de medicamento veterinario que se debe afadir
por tonelada de pienso:

Kg = Peso vivo (k)
medicamento veterinario por tonelada (Ingesta diaria de pienso (kg) x 112)
9. Instrucciones para una correcta administracion
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta. Si va a realizarse el tratamiento de los animales de forma colectiva, en lugar de individual,
para evitar la infra- o la hiperdosificacion, deben agruparse conforme a su peso corporal y administrarles
la dosis que corresponda.

El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacidn clinica de los animales. En conse-
cuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de fenben-
dazol en pienso.

Para su incorporacion en el pienso seco en un molino registrado.

Un fabricante autorizado para la incorporacion de medicamentos veterinarios, o premezclas que contienen
dichos medicamentos veterinarios, directamente a cualquier concentracion, debe responsabilizarse del
mezclado cuando la incorporacion sea inferior a 2 kg por tonelada de pienso final.

Con el fin de garantizar una distribucion adecuada del medicamento veterinario en el pienso final, se re-
comienda premezclar el medicamento veterinario en una relacion 1:10 con los componentes del pienso
antes de la incorporacion en el pienso final

Si la premezcla se utiliza para complementar el pienso granulado, la temperatura de granulacion no debe
ser superior a 85°C.

No se debe mezclar con pienso liquido.

10. Tiempos de espera

Carne: 4 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su incorporacién en el alimento o pienso granulado: 3 meses.
Pienso medicamentoso (molido o granulado): no requiere condiciones especiales de conservacion.
12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el fenbendazol podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

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
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con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos

3497 ESP

El medicamento veterinario se distribuye en bolsas de papel de varias capas con capa interna de alumi-
nio/polietileno de 20 kg con doblez cosido, asi como en bolsas con cremallera de polieti-
leno/aluminio/tereftalato de polietileno de 1 kg, 2 kg y 5 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

02/2024

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Amberes

Bélgica

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria
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