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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR M0,
PANAFEN, 100 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline, bovine, ovine si capring.. -_

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml suspensie contine:
Substanta activa:

Fenbendazol ......................ien. 100 Mg
Excipienti:
ACId DENZOIC ... 8 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
Suspensie omogena de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

e Cabaline
e Bovine

¢ Ovine

o Caprine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se administreaza in tratamentul infestatiilor parazitare:

. Cabaline:

— nematode gastrointestinale: Strongyloides spp.

— trematode: F. hepatica.

o Bovine, ovine si caprine:

— nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus.

— nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Ostertagia
spp., Cooperia spp., Bunostromum spp., Nematodirus spp., Oesophagostomum spp.,
Neoascaris vitellorum si Trichuris spp.

— trematode: F. hepatica.

4.3 Contramdlcatu

oricare dintre excipienti. ;‘ 7 T —,- )
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44 Aten;ionéri_sjj&é\cjaile pentru fiecare specie tinta

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor care pot antrena
un risc marit de dezvoltare a rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventa a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada
indelungata.

- Subdozarea, datorita aprecierii gresite a greutatii corporale, administrarea deficitara
a produsului sau calibrarea defectuoasa a aparatului de dozare, in cazul in care este
utilizat.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in
continuare prin teste adecvate (de exemplu testul de reducere a numarului de oua). in
cazul in care rezultatele testului/testelor sugereaza rezistenta semnificativa la un anumit
antihelmintic, trebuie utilizat un produs din alta clasa de antihelmintice care are un alt
mod de actiune.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la fenbendazol sau la excipientii produsului
trebuie sa evite contactul cu produsul.

Uneori pot apare unele reactii mai grave. Umflarea fetei, a pleoapelor sunt semne
grave care necesita asistentd medicald. Prezentati prospectul medicului.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii si membranele mucoase.

Purtati manusi de protectie tot timpul cand manipulati produsul medicinal veterinar gi
atunci cand curatati dispozitivele de dozare. Spalati mainile dupa utilizare.

Tn cazul contactului cu pielea si/sau ochii se va clati imediat cu multd apa. indepartati
imediat hainele pe care s-a scurs produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Fenbendazolul poate determina tulburari hematopoetice si necroze ale vilozitatilor
intestinale.

Administrat in doza recomandata nu produce reactii alergice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
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- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratie)ﬁi

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 am'r«/al/e
tratate) T

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate)

R{VRS

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
in doza recomandata nu sunt restrictii de utilizare la animalele gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Inainte de administrare se va agita produsul pentru omogenizare.

Cabaline si bovine: se va administra 1 ml produs/13 kg greutate corporala
(echivalentul a 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporald).

Recomandari practice privind calcularea dozei:

Greutate corporala Doza
40 kg 3,0ml
65 kg 5,0 ml
135 kg 10,0 ml
200 kg 15,0 mi
265 kg 20,0 ml
335 kg 25,0 mi
400 kg 30,0 mi
600 kg 45,0 ml

Peste 400 kg se va administra la fiecare 50 kg greutate corporalé o doza suplimentara

de 3,75 ml.
Ovine si caprine: se va administra oral 0,5 mi produs/10 kg greutate corporala

(echivalentul a 5 mg fenbendazol/kg greutate corporala).




Recomandari practice privind calcularea dozei:

Greutate ;_ct? rporala Doza
Panaj410 kg 0,5 mi
A‘ﬁig?z{o kg 1,0 ml

21 -30kg 1,5 mi
31 —40 kg 2,0ml
41 - 50 kg 2,5ml
51 — 60 kg 3,0 ml
61 —-70kg 3,5 ml
71 — 80 kg 4,0 ml

Peste 80 kg greutate corporald se va administra la fiecare 10 kg greutate corporala o
doza suplimentara de 0,5 ml.
Administrarea se face numai sub supravegherea medicului veterinar.
in caz de reinfestare cereti sfatul medicului veterinar privind necesitatea repetarii i
asupra frecventei administrarii produsului.
Pentru a asigura o doza corecta se va determina cat mai corect posibil greutatea
corporald; se va verifica acuratetea dispozitivului de dozare.
Daca animalele sunt tratate colectiv, mai mult decat individual, ele vor fi grupate in
functie de greutatea lor corporala si dozate corespunzator pentru a evita subdozarea sau
supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
La doze duble nu apar semne clinice. Se vor respecta dozele indicate.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe
Bovine — 9 zile
Ovine, caprine — 18 zile
Lapte
Bovine - 5 zile
Ovine, caprine — 9 zile
Nu se administreaza la cabalinele a caror carne este destinata consumului uman.




5. PROPRIETAT! FARMACOLOGICE N
Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite _‘V’TX
Codul veterinar ATC: QP52AC13 e

5.1 Proprietati farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic ce apartine grupului benzimidazol-carbamati.
Actioneaza prin interferarea cu metabolismul energetic al nematodelor gastro-intestinale
si respiratorii, atat la formele adulte cat si imature.

Fenbendazolul inhiba polimerizarea tubulinei in microtuburi. Aceasta interfereaza cu
proprietatile structurale si functionale esentiale ale celulei helmintilor, cum sunt formarea
citoscheletonului, formarea axului mitotic si preluarea si transportul intracelular de
nutrienti si produse metabolice.

Se recomanda pentru deparazitarea interna a cabalinelor, bovinelor, ovinelor si
caprinelor in cazul infectiilor cu nematode pulmonare, nematode gastro-intestinale si
trematode.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Fenbendazolul, dupa administrarea pe cale orald, este absorbit rapid n fluxul sanguin
si difuzat in toate organele, inclusiv in ficat, unde este metabolizat in principal in sulfoxidul
sau (oxfendazolul) si mai apoi in sulfona (oxfendazol sulfona).

Oxfendazolul este principalul component detectat la nivel plasmatic, in cantitate de
aproximativ 2/3 din total AUC (de ex. suma AUC pentru fenbendazol, oxfendazol si
oxfendazol sulfona).

Fenbendazolul si metabolitii sai sunt distribuiti in organism, atingand cele mai mari
concentratii la nivel hepatic.

Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sai are loc in principal prin fecale si in
mai mica masura prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal

Guma xantan

Sorbitol

Acid benzoic

Polisorbat 80

Apa purificata




6.2 Incompatibilitati majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si inghet.
A se pastra in ambalajul original bine Tnchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- Flacoane din PVC x 50 ml inchise cu capac HDPE cu sigiliu

- Flacoane din HDPE x 100 ml, 200 ml, 500 mi, 1000 ml inchise cu capac HDPE cu
sigiliu

- Canistre din HDPE x 1 litru inchise cu capac PP cu sigiliu si 5 litri Tnchise cu capac
HDPE cu sigiliu

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului animalele sa fie tinute in grajd,
iar materiile fecale sa fie depozitate la platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si
chimic.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15




E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190152

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
03.07.2013/12.06.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2022
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA I

ETICHETARE S| PROSPECT
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A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din HDPE x 100 ml; 200 ml; 500 ml; 1000 mi
Canistre din HDPE x1L; 5L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PANAFEN, 100 mg/ml, suspensie oralad pentru cabaline, bovine, ovine si caprine.
Fenbendazol.

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml suspensie contine:
Substanta activa:
Fenbendazol ... 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
200 ml
500 mi
1000 ml
1L

5L

5. SPECII TINTA

e Cabaline
e Bovine

e Ovine

o Caprine
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y Cititi p‘rbsbectul Tnainte de utilizare.

7. MOD Si CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe

Bovine — 9 zile

Ovine, caprine — 18 zile

Lapte

Bovine - 5 zile

Ovine, caprine — 9 zile

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a caror carne este destinata consumului uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original bine inchis, in locuri uscate, la temperaturi sub 25°C,
ferit de inghet si de actiunea directa a luminii.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR

Eliminare: cititi prospectul




13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRIC]’II .
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $i ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190152

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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iNFDRMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
. FFlacoane din PVC x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PANAFEN, 100 mg/ml, suspensie oral& pentru cabaline, bovine, ovine si caprine.
Fenbendazol.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml suspensie contine:
Fenbendazol ... ... 100 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE

cale orala

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
e Bovine - 9 zile
e Ovine, caprine — 18 zile
Lapte
e Bovine -5 zile
e Ovine, caprine — 9 zile
Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a caror carne este destinatd consumului
uman.

6. NUMARUL SERIEI

Lot;

7. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dupa desigilare/deschidere se va utiliza pana la 3 luni.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
PANAFEN

- 100 mg/mi, suspensie orald pentru cabaline, bovine, ovine si caprine — fa,,

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PANAFEN, 100 mg/ml, suspensie orala pentru cabaline, bovine, ovine si caprine.
Fenbendazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml suspensie contine:
Substanta activa:

Fenbendazol.................... . 100 mg
Excipienti:
Acid beNZOIC...... ..o 8 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Se administreaza in tratamentul infestatiilor parazitare:

e Cabaline:

— nematode gastrointestinale: Strongyloides spp.

— trematode: F. hepatica.

e Bovine, ovine si caprine:

— nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus.

— nematode gastrointestinale: Haemonchus spp., Trichostrongylus spp.,
Ostertagia spp., Cooperia spp., Bunostromum spp., Nematodirus spp.,
Oesophagostomum spp., Neoascaris vitellorum si Trichuris spp.

— trematode: F. hepatica.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau
la oricare dintre excipienti.
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B REAC'[II ADVERSE
Fenbendazolul poate determina tulburari hematopoetice si necroze ale vilozitatilor

“intestinale. Administrat in doza recomandata nu produce reactii alergice.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilzAnd urméatoarea conventie:

-

Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezmta reactii

adverse)

Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale tratate)

Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)
Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv

raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE $! MOD DE
ADMINISTRARE

Cabaline si bovine: se va administra 1 ml produs/13 kg greutate corporala
(echivalentul a 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporala).
Recomandari practice privind calcularea dozei:

Greutate corporala Doza
40 kg 3,0ml
65 kg 5,0ml
135 kg 10,0 mi
200 kg 15,0 ml
265 kg 20,0 mi
335 kg 25,0 ml
400 kg 30,0 ml
600 kg 45,0 ml
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Peste 400 kg se va administra la fiecare 50 kg greutate corporafé o doza
suplimentara de 3,75 ml. SUR

A »
Ovine si caprine: se va administra oral 0,5 ml produs/10 kg greuta‘%g CorPorala
(echivalentul a 5 mg fenbendazol/kg greutate corporala).

Ef\"

Recomandari practice privind calcularea dozei:

Greutate corporala Doza
Panala 10 kg 0,5 ml

11 -20 kg 1,0 ml

21 -30kg 1,5 ml
31-40kg 2,0ml

41 - 50 kg 2,5 mi

51 -60kg 3,0ml
61-70kg 3,5 ml
71—-80kg 4,0 mi

Peste 80 kg greutate corporala se va administra la fiecare 10 kg greutate
corporala o doza suplimentara de 0,5 ml.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita flaconul Thainte de utilizare.
Administrarea se face numai sub supravegherea medicului veterinar.
in caz de reinfestare cereti sfatul medicului veterinar privind necesitatea repetarii si
asupra frecventei administrarii produsului.
Pentru a asigura o doza corecta, se va determina cat mai corect posibil greutatea
corporala; se va verifica acuratetea dispozitivului de dozare.
Daca animalele sunt tratate colectiv, mai mult decét individual, ele vor fi grupate in
functie de greutatea lor corporala si dozate corespunzator pentru a evita sub- sau
supradozarea.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Bovine — 9 zile.
Ovine, caprine — 18 zile.
Lapte:
Bovine - 5 zile.
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vine, caprine — 9 zile.
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““Nu este autorizata utilizarea la cabalinele a céror carne este destinatd consumului
uman.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra In ambalajul original bine inchis, in locuri uscate, la temperaturi sub
259C, ferit de inghet si de actiunea directa a luminii.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe
eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor care pot
antrena un risc mérit de dezvoltare a rezistentei, ducand la ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventa a unor antihelmintice din aceeasi clasa,
pentru o perioada indelungata.

- Subdozarea, datoritd aprecierii gresite a greutati corporale,
administrarea deficitard a produsului sau calibrarea defectuoasa a
aparatului de dozare, in cazul in care este folosit.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in
continuare prin teste adecvate (de exemplu testul fecal de reducere a numarului de
oua).

in cazul in care rezultatele testuluitestelor sugereaza rezistenta semnificativa la un
anumit antihelmintic, trebuie utilizat un produs din alta clasa de antihelmintice care
are un alt mod de actiune.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la fenbendazol sau la excipientii produsului
trebuie sa evite contactul cu produsul.

Uneori pot apare unele reactii mai grave. Umflarea fetei, a pleoapelor sunt semne
grave care necesita asistentd medicala. Prezentati prospectul medicului.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii si membranele mucoase.

Purtati manusi de protectie tot timpul cand manipulati produsul medicinal veterinar
si atunci cand curatati dispozitivele de dozare. Spalati mainile dupa utilizare.

In cazul contactului cu pielea si/sau ochii se va clati imediat cu multa apa.
Indepartati imediat hainele pe care s-a scurs produsul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

in doza recomandata nu sunt restrictii de folosire la animalele gestante si in lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

 Nu se cunosc.




Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
La doze duble nu apar semne clinice. Se vor respecta dozele indicate.
Incompatibilitati majore:

Nu se cunosc.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la protectia mediului.
Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului animalele sa fie {inute in
grajd, iar materiile fecale sa fie depozitate la platforma de gunoi pentru a fi
inactivate biologic si chimic.

14.DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15.ALTE INFORMATII
Dimensiuni ambalaje: Flacoane din PVC x 50 ml.
Flacoane din HDPE x 100 ml, 200 m{, 500 ml, 10600 ml produs.
Canistre din HDPE x 1 L si 5 L produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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