SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Pigfen 200 mg/ml suspenzia na použitie v pitnej vode pre ošípané


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každý ml obsahuje: 

Účinná látka:
Fenbendazol  	200 mg 

Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Benzoát sodný (E211)
	3 mg

	Dokuzát sodný
	

	Povidón
	

	Kyselina chlorovodíková, koncentrovaná (na úpravu pH)
	

	Voda na injekciu
	



Biela až takmer biela suspenzia.


3.	KLINICKÉ ÚDAJE

3.1	Cieľové druhy

Ošípané.

3.2	Indikácie na použitie pre každý cieľový druh

Liečba ošípaných infikovaných Ascaris suum (dospelé, črevné a migrujúce larválne štádia).

3.3	Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. 

3.4	Osobitné upozornenia

Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 
· príliš časté a opakované používanie anthelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania 
· poddávkovanie, spôsobené nesprávnym stanovením živej hmotnosti, chybným podaním veterinárneho lieku, alebo chybnou kalibráciou dávkovacieho zariadenia (ak existuje).
Klinické prípady podozrivé z  rezistencie voči anthelmintikám ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. test redukcie počtu vajíčok v truse). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému anthelmintiku, použiť anthelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

3.5	Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:

Neuplatňujú sa.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Embryotoxické účinky nemožno vylúčiť. Tehotné ženy musia pri manipulácii s týmto veterinárnym liekom dodržiavať zvýšenú opatrnosť.
Tento veterinárny liek môže byť pre ľudí po požití toxický.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie očí.

Zabrániť kontaktu s pokožkou a očami alebo náhodnému požitiu veterinárneho lieku.

Počas manipulácie s veterinárnym liekom nefajčiť, nejesť a nepiť.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranných okuliarov a nepriepustných rukavíc. 
V prípade náhodného požitia vypláchnuť ústa veľkým množstvom čistej vody, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Po použití umyť ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Tento veterinárny liek nesmie kontaminovať povrchové vody, pretože má škodlivé účinky na vodné organizmy.

3.6	Nežiaduce účinky

Nie sú známe.

[bookmark: _Hlk66891708]Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácie pre používateľov.

3.7	Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Gravidita a laktácia:
Podanie fenbendazolu (500 mg/kg) prasniciam v období od 8. do 33. dňa gravidity nevyvolalo žiadne účinky na plod. Bezpečnosť veterinárneho lieku počas laktácie nebola stanovená. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

3.8	Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Nedá sa vylúčiť, že fenbendazol spôsobí zhoršenie hepatotoxicity paracetamolu. 

3.9	Cesty podania a dávkovanie

Na použitie v pitnej vode.

Pred použitím dobre pretrepať.

Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.

Predtým, ako sa zvieratám umožní prístup k medikovanej vode, je potrebné   napájací systém vypustiť a prepláchnuť medikovanou vodou, aby sa zabezpečila presnosť dávkovania. Tento postup môže byť potrebné vykonať počas všetkých dní liečby.

Dávka je 2,5 mg fenbendazolu na kg živej hmotnosti na deň (ekvivalent 0,0125 ml veterinárneho lieku na kg živej hmotnosti na deň). Táto dávka sa má podať v dvoch po sebe nasledujúcich dňoch.

Výpočet dávky: 
Na základe odporúčanej dávky, počtu a hmotnosti liečených zvierat je potrebné vypočítať presnú dennú koncentráciu veterinárneho lieku podľa nasledujúceho vzorca: 

ml veterinárneho lieku/deň = celková odhadovaná živá hmotnosť(kg) ošípaných, ktoré majú byť liečené x 0,0125 ml

Príjem medikovanej vody závisí od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie správneho dávkovania môže byť potrebné primerane upraviť koncentráciu fenbendazolu.

Medikovanú vodu je potrebné pripraviť čerstvú každý deň liečby. Pri príprave medikovanej vody postupovať podľa pokynov uvedených nižšie. Použiť dostatočne presné komerčne dostupné meracie zariadenie. 

Na použitie v medikačnej nádrži: 
Pridať vypočítané množstvo veterinárneho lieku do takého objemu pitnej vody, aký zvieratá bežne spotrebujú za 6 hodín. Miešať, kým obsah v medikačnej nádrži na lieky nie je viditeľne homogénny. Medikovaná voda je zakalená. Počas podávania nie je potrebné žiadne ďalšie miešanie. 

Na použitie v dávkovacej pumpe: 
Pridať vypočítané množstvo veterinárneho lieku do nemedikovanej vody v zásobnej suspenznej nádrži dávkovacej pumpe. Objem nemedikovanej vody v zásobnej nádrži sa vypočíta na základe vstrekovacej rýchlosti dávkovacej pumpy a objemu pitnej vody, ktorý zvieratá zvyčajne spotrebujú za 6 hodín. Miešať, kým obsah v suspenznej nádrži nie je viditeľne homogénny. Medikovaná voda je zakalená. 

Počas liečby musia mať všetky zvieratá výhradný a neobmedzený prístup k medikovanej vode. 

Počas liečby, po úplnej spotrebe medikovanej vody, sa musí zvieratám čo najskôr umožniť prístup k nemedikovanej pitnej vode. 

Zabezpečiť, aby sa spotrebovalo celé množstvo podávanej medikovanej vody.

3.10	Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

Po podaní 5-násobku odporúčanej dávky neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky u ošípaných.

3.11	Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12	Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 4 dni.


4.	FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE

4.1	ATCvet kód: QP52AC13

4.2	Farmakodynamika

Fenbendazol je anthelmintikum patriace do benzimidazol-karbamátovej skupiny. Účinkuje tým, že zasahuje do energetického metabolizmu hlístovcov.
 
Fenbendazol inhibuje polymerizáciu tubulínu na mikrotubuly. Tým zasahuje do základných štrukturálnych a funkčných vlastností buniek hlístovcov, ako je tvorba cytoskeletu, tvorba mitotického vretienka, vychytávanie a intracelulárny transport živín a metabolických produktov. Fenbendazol je aktívny a jeho účinok na dospelé, črevné a migračné štádiá Ascaris suum závisí od dávky.

4.3	Farmakokinetika

Po perorálnom podaní sa fenbendazol absorbuje len čiastočne. Po absorpcii sa fenbendazol rýchlo metabolizuje v pečeni najmä na sulfoxid (oxfendazol) a ďalej na jeho sulfón (oxfendazol sulfón). Pri ošípaných je oxfendazol hlavnou zložkou detegovanou v plazme, čo zodpovedá približne 2/3 celkovej AUC (tzn. súčtu AUC pre fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol sulfón). Fenbendazol a jeho metabolity sú distribuované v celom tele, pričom najvyššie koncentrácie dosahujú v pečeni. Eliminácia fenbendazolu a jeho metabolitov prebieha predovšetkým trusom a v malej miere močom.


5.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1	Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

5.2	Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 30 mesiacov. 
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace. 
Čas použiteľnosti po zriedení podľa návodu: 24 hodín. 

5.3	Osobitné upozornenia na uchovávanie

Veterinárny liek v neporušenom obale a po prvom otvorení: neuchovávať v mrazničke, chrániť pred mrazom.
Medikovaná voda: Neuchovávať v mrazničke.

5.4	Charakter a zloženie vnútorného obalu

Biela cylindrická fľaša z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s bielym polypropylénovým (PP) závitovým bezpečnostným uzáverom s objemom 125 ml a 1 liter; biela obdĺžniková HDPE fľaša s objemom 1 liter so zvislým priehľadným pásom s LDPE vložkou, uzavretá bielym závitovým bezpečnostným PP uzáverom s tesniacou vložkou z LDPE. Biele HDPE kanistre s bielym HDPE rebrovaným závitovým bezpečnostným uzáverom s objemom 2,5 litra a 5 litrov.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

5.5	Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Veterinárny liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože fenbendazol môže byť nebezpečný pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.


6.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Huvepharma NV


7.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

96/023/DC/18-S


8.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 29/05/2018


9.	DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

06/2024

10.	KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Fľaša



1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Pigfen 200 mg/ml suspenzia na použitie v pitnej vode 

2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Každý ml obsahuje: 

Účinná látka: 
Fenbendazol                                         200 mg 

3.	VEĽKOSŤ BALENIA

125 ml
1 L
2.5 L
5 L

4.	CIEĽOVÉ DRUHY

Ošípané.

5.	INDIKÁCIE


6.	CESTY PODANIA

Na použitie v pitnej vode.

7.	OCHRANNÉ LEHOTY

Ochranná lehota:
Mäso a vnútornosti: 4 dni.

8.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace. Po prvom otvorení použiť do....
Po prvom nariedení použiť do 24 hodín.

9.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Veterinárny liek zabalený na predaj a po prvom otvorení: neuchovávať v mrazničke, chrániť pred mrazom.
Medikovaná voda: Neuchovávať v mrazničke.

10.	OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

11.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

12.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

13.	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Huvepharma NV

14.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

96/023/DC/18-S

15.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot {číslo}



PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV


1.	Názov veterinárneho lieku

Pigfen 200 mg/ml suspenzia na použitie v pitnej vode pre ošípané

2.	Zloženie

Každý ml obsahuje:

Účinná látka: 
Fenbendazol	200 mg 

Pomocné látky:
Benzoát sodný (E211)	3 mg

Biela až takmer biela suspenzia.

3.	Cieľové druhy

Ošípané.

4.	Indikácie na použitie

Liečba ošípaných infikovaných Ascaris suum (dospelé, črevné a migrujúce larválne štádia).

5.	Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. 

6.	Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Predchádzať nasledovným postupom, ktoré zvyšujú riziko vývoja rezistencie a môžu mať za následok neúčinnú liečbu: 
· príliš časté a opakované používanie anthelmintík rovnakej skupiny, príliš dlhá doba podávania 
· poddávkovanie, spôsobené nesprávnym stanovením živej hmotnosti, chybným podaním veterinárneho lieku, alebo chybnou kalibráciou dávkovacieho zariadenia (ak existuje).

Klinické prípady podozrivé z rezistencie voči anthelmintikám ďalej sledovať použitím vhodných testov (napr. test redukcie počtu vajíčok v truse). Tam, kde výsledky testov presvedčivo potvrdia rezistenciu voči určitému anthelmintiku, použiť anthelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlišným mechanizmom účinku.

Osobitné opatrenia na používanie pri cieľových druhoch:
Neuplatňujú sa.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Nie je možné vylúčiť embryotoxické účinky. Tehotné ženy musia pri manipulácii s týmto veterinárnym liekom dodržiavať zvýšenú opatrnosť.

Tento veterinárny liek môže byť pre človeka po požití toxický.

Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie očí.

Zabrániť kontaktu s pokožkou a očami alebo náhodnému požitiu veterinárneho lieku.

Počas manipulácie s veterinárnym liekom nefajčiť, nejesť a nepiť.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranných okuliarov a nepriepustných rukavíc. 
V prípade náhodného požitia vypláchnuť ústa veľkým množstvom čistej vody, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Po použití umyť ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Veterinárny liek nesmie kontaminovať povrchové vody, pretože má škodlivé účinky na vodné organizmy.

Gravidita a laktácia:
Podanie fenbendazolu (500 mg/kg) prasniciam v období od 8. do 33. dňa gravidity nevyvolalo žiadne efekty na plody. Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas laktácie. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nemožno vylúčiť, že fenbendazol spôsobí zhoršenie hepatotoxicity paracetamolu. 

Predávkovanie:
Po podaní 5-násobku odporúčanej dávky neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky pri ošípaných.

Závažné inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

7.	Nežiaduce účinky

Nie sú známe.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv 
Biovetská 34 
949 01 Nitra 
Slovenská republika 
Tel.: +421 37 69 33 541 
e-mail: neziaduce.ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka : www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia

8.	Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Na použitie v pitnej vode.

Pred použitím dobre pretrepať.

Dávka je 2,5 mg fenbendazolu na kg živej hmotnosti na deň (ekvivalent 0,0125 ml veterinárneho lieku na kg živej hmotnosti na deň). Táto dávka sa má podať v dvoch po sebe nasledujúcich dňoch.

Výpočet dávky: 
Na základe odporúčanej dávky a počtu a hmotnosti liečených zvierat je potrebné vypočítať presnú dennú koncentráciu veterinárneho lieku podľa nasledujúceho vzorca: 

ml veterinárneho lieku/deň = celková odhadovaná živá hmotnosť(kg) ošípaných, ktoré majú byť liečené x 0,0125 ml

9.	Pokyn o správnom podaní

Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné čo najpresnejšie stanoviť živú hmotnosť.

Predtým, než zvieratá budú mať prístup k medikovanej vode, je potrebné napájací systém vypustiť a prepláchnuť medikovanou vodou, aby sa zabezpečila presnosť dávkovania. Tento postup môže byť potrebné vykonať počas všetkých dní liečby.
Medikovanú vodu je potrebné pripraviť čerstvú každý deň liečby. Medikovanú vodu pripraviť podľa pokynov uvedených nižšie. Použiť dostatočne presné komerčne dostupné meracie zariadenie. 

Na použitie v medikačnej nádrži: 
Pridať vypočítané množstvo veterinárneho lieku do takého objemu pitnej vody, aký zvieratá bežne spotrebujú za 6 hodín. Miešať, kým obsah v medikačnej nádrži nie je viditeľne homogénny. Medikovaná voda je zakalená. Počas podávania nie je potrebné žiadne ďalšie miešanie. 

Na použitie v dávkovacej pumpe: 
Pridať vypočítané množstvo veterinárneho lieku do nemedikovanej vody v zásobnej suspenznej nádrži dávkovacej pumpy. Objem nemedikovanej vody v zásobnej nádrži sa musí vypočítať s prihliadnutím na prednastavenú rýchlosť vstrekovania dávkovacej pumpy a objem pitnej vody, ktorý zvieratá zvyčajne spotrebujú za 6 hodín. Miešať, kým obsah v  suspenznej nádrži nie je viditeľne homogénny. Medikovaná voda je zakalená. 
Počas liečby musia mať všetky zvieratá výhradný, a neobmedzený prístup k medikovanej vode. 
Počas liečby, po úplnej spotrebe medikovanej vody, sa musí zvieratám čo najskôr umožniťprístup k nemedikovanej pitnej vode. 
Zabezpečiť, aby sa spotrebovalo celkové množstvo ponúkanej medikovanej vody.

10.	Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 4 dni.

11.	Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Veterinárny liek zabalený na predaj a po prvom otvorení: neuchovávať v mrazničke, chrániť pred mrazom.
Medikovaná voda: Neuchovávať v mrazničke.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na fľaši po „Exp“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.
Čas použiteľnosti po zriedení podľa návodu: 24 hodín.


12.	Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Tento veterinárny liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože fenbendazol môže byť nebezpečný pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

13.	Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.	Registračné čísla a veľkosti balenia

96/023/DC/18-S

Biela cylindrická fľaša z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s bielym polypropylénovým (PP) závitovým bezpečnostným uzáverom s objemom 125 ml a 1 liter; biela obdĺžniková HDPE fľaša s objemom 1 liter so zvislým priehľadným pásom s LDPE vložkou, uzavretá bielym závitovým bezpečnostným PP uzáverom  s tesniacou podložkou z LDPE. Biele HDPE kanistre s bielym HDPE rebrovaným závitovým bezpečnostným uzáverom s objemom 2,5 litra a 5 litrov.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

15.	Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

[bookmark: _GoBack]06/2024

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.	Kontaktné údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpy
Belgicko
+32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Biovet JSC 
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulharsko
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