SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PANACUR 187,5 mg/g peroralna pasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy g obsahuje:

Utinna latka:

Fenbendazol 187,5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Metylparahydroxybenzoat

1,7mg

Propylparahydroxybenzoat

0,16 mg

Monopropylénglykol

Jablkovo-skoricova prichut’

Karbomér 980

Glycerol 85%

Sorbitol, krystalizujaci roztok

Hydroxid sodny

Voda, ¢istena

Biela az svetlosiva homogénna pasta.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kone a somare.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba infekcii sposobenych nezrelymi a dospelymi Stadiami nematdd v gastrointestinalnom trakte:
Veterinarny liek lie¢i infekcie sposobené nasledovnymi nematodami:

- vel'ké strongyly (dospelé a migrujuce larvalne §tadia: S. vulgaris, dospelé a tkanivové larvalne Stadia

S.edentatus)




- malé strongyly (Cyathostoma) citlivé na benzimidazol (dospelé a vyvojové $tadia vratane lariev 3.

a 4. stadia encystovanych v mukoze); je tiez ucinny proti encystovanym inhibovanym larvam 3. §tadia
v mukoze

- dospelé a nezrelé stadia Oxyuris spp., Strongyloides spp. a Parascaris equorum.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia

Zbytoc¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest' k zniZeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zaloZzené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika
infekcie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Rezistencia u druhov Cyathostoma bola zaznamenana pri konioch voci fenbendazolu.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku sa maji zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak st k dispozicii.

Odporuca sa d’alej presetrovat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej
metody (napr. test redukcie poctu vajicok).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Minimalizovat’ priamy kontakt s veterinarnym lieckom. Pri manipulacii s veterinarnym liekom
pouzivat’ nepriepustné rukavice.
Po manipulacii s veterindrnym liekom si dokladne umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ povrchové vody, pretoze fenbendazol moéze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné ZivocCichy.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone a somare:

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému

organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju
V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Pravidelna liecba:
Podat’ 7,5 mg fenbendazolu/kg z. hm. (obsah jednej strickacky) na 600 kg z. hm., jednorazovo.

Zvysené davky pri Specifickych infekciach:

5-diiové podavanie:

Liecba a tlmenie migrujucich a tkanivovych larvalnych stadii vel'kych strongylov, encystovanych
mukéznych lariev 3. a 4. $tddia malych strongylov a encystovanych inhibovanych lariev 3. stadia
malych strongylov v mukoéze:

- 7,5 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej striekacky na 600 kg Z. hm.), denne po dobu

5 nasledujtcich dni

Jednorazové podanie:

Liecba a tlmenie encystovanych mukdznych larvalnych stadii malych strongylov.

- 30 mg fenbendazolu/kg z. hm. (obsah jednej strickacky na 150 kg z. hm.), jednorazovo
Liecba a tlmenie migrujucich $tadii vel'kych strongylov:

- 60 mg fenbendazolu/kg Z. hm. (obsah jednej striekac¢ky na 75 kg z. hm.), jednorazovo
Liec¢ba a timenie Strongyloides westeri u Zriebit:

- 50 mg fenbendazolu/kg z. hm. (obsah jednej striekacky na 90 kg z. hm.), jednorazovo

Veterinarny liek podat’ peroralne vytlacenim pasty zo strickacky na jazyk. Pred a po lie¢be sa
nevyzaduju Ziadne diétne obmedzenia.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Poddavkovanie moze viest' k neti¢innému pouzitiu @ moze podporit’ rozvoj rezistencie.

Odporucena schéma podavania:

Vsetky kone by sa mali pravidelne od¢ervovat’ jednou davkou veterinarneho lieku kazdych 6 — 8
tyzdnov.

Liecba encystovanych inhibovanych a encystovanych mukéznych larvalnych $tadii by sa mala
uskutocnovat’ na jesen (najlepSie koncom oktobra alebo novembra) a opit’ na jar (najlepsie vo
februari).

Avsak, kone, ktoré nebolo mozné odcervit’ v ramci pravidelného programu, alebo novo zaradené kone
s neznamou historiou odcervenia sa moézu odcervit’ kedykol'vek pocas roka.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Benzimidazoly maju vysoka mieru bezpec¢nosti. Nie st zndme ziadne Specifické priznaky
predavkovania. Nevyzaduju sa Ziadne Specifické postupy.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti:
- po pravidelnej liecbe: 20 dni



- po zvySenych davkach: 28 dni

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat, ktoré produkuji mlieko uréené na 'udsku spotrebu.
4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QP52AC13

4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je antihelmintikum patriace do skupiny benzimidazol-karbamatov. U¢inkuje pri
zasahovani do energetického metabolizmu dospelych aj nedospelych $tadii gastrointestinalnych a
plicnych nematod. Antihelminticky Gcinok je zalozeny na inhibicii polymerizacie tubulinu na
mikrotubulin.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani je fenbendazol len ¢iasto¢ne absorbovany z ¢riev a maximalnu koncentraciu

v plazme dosahuje 6 (4-8) hodin po peroralnom podani.

Fenbendazol je metabolizovany predovsetkym enzymami systému cytochromu P-450 v peceni.
Hlavnym oxida¢nym metabolitom je fenbendazolsulfoxid, ktory sa d’alej metabolizuje na
fenbendazolsulfon. Fenbendazol a jeho metabolity su distribuované do celého tela, ale v najvyssej
koncentracii sa nachadzaju v peceni.

Fenbendazol a jeho metabolity su detekovateI'né v plazme iba pocas prvych 48 hodin po podani
veterinarneho lieku pri jednorazovej davke 10 mg fenbendazolu/kg zivej hmotnosti.

Podavanie fenbendazolu v davke 10 mg/kg Zivej hmotnosti denne pocas piatich po sebe nasledujucich
dni viedlo k akumulécii fenbendazolu poc¢as obdobia zvySeného davkovania, zatial’ ¢o koncentracie
jeho dvoch metabolitov vykazovali len mierne zvySenie. Po poslednom podani 5. den su vSetky tri
zliceniny vel'mi rychlo eliminované z krvi, v priebehu dvoch alebo troch dni.

Vyluc¢ovanie fenbendazolu a jeho metabolitov sa uskutoétiuje predovsetkym trusom (viac ako 90%) a
v mensej miere mo¢om a mliekom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodavkova, biela, nepriehl'adna, odmerna peroralna strickac¢ka z vysokohustotného polyetylénu
(HDPE) s obsahom 24 g veterinarneho lieku. Piest a hlava piestu je z nizkohustotného polyetylénu
(LDPE). Uzaver je biely, nepriechl'adny z nizkohustotného polyetylénu (push-fit).

Velkost balenia: 1x24 g a 10x24 g.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fenbendazol méze byt nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/089/94-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/04/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATUIKA 1x24 g a 10x24 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PANACUR 187,5 mg/g peroralna pasta

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy g obsahuje:
Fenbendazol 187,5mg

3. VEEKOST BALENIA

1x249g
10x24¢

4, CIECOVE DRUHY

Kone a somare.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Maiso a vnutornosti:

- po pravidelne;j liecbe: 20 dni

- po zvySenych davkach: 28 dni

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat, ktoré produkuji mlieko uréené na l'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/089/94-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
STRIEKACKA

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PANACUR pasta

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy g obsahuje:
Fenbendazol 187,5mg

249

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

PANACUR 187,5 mg/g peroralna pasta

2. ZloZenie
Kazdy g obsahuje:

Utinna latka:
Fenbendazol 187,5mg

Pomocné latky:
Metylparahydroxybenzoat 1,7mg
Propylparahydroxybenzoat 0,16 mg

Biela az svetlosiva homogénna pasta.

3! Cielové druhy
Kone a somare.
4, Indikacie na pouzitie

Lie¢ba infekcii sposobenych nezrelymi a dospelymi $tadiami nematod v gastrointestinalnom trakte .
Veterinarny liek lie¢i infekcie spdsobené nasledovnymi nematodami:

- vel'ké strongyly (dospelé a migrujace larvalne §tadia: S. vulgaris, dospelé a tkanivové larvalne §tadia
S. edentatus)

- malé strongyly (Cyathostoma) citlivé na benzimidazol (dospelé a vyvojové stadia vratane lariev 3.

a 4. stadia encystovanych v mukoze); je tiez ucinny proti encystovanym inhibovanym larvam 3. Stadia
v mukoze

- dospelé a nezrelé stadia Oxyuris spp., Strongyloides spp. a Parascaris equorum.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest k zniZeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho zataze alebo rizika
infekcie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Rezistencia u druhov Cyathostoma bola zaznamenana pri konoch voci fenbendazolu.

Pri pouzivani tohto veterinarneho licku sa maji zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak su k dispozicii.

Odporuca sa d’alej presetrovat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej diagnostickej
metody (napr. test redukcie poctu vajicok).



Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
Minimalizovat’ priamy kontakt s veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouZzivat’ nepriepustné rukavice.
Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ povrchové vody, pretoze fenbendazol moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné zivocichy.

v

DalSie opatrenia:

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie su zname.

7. Neziaduce ucinky

Kone a somare:

Nie st zname.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia 0 registracii alebo miestnemu zastupcovi

drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Pravidelna lie¢ba:
Podat’ 7,5 mg fenbendazolu/kg z. hm. (obsah jedne;j striekacky) na 600 kg z. hm., jednorazovo.

Zvysené davky pri Specifickych infekcidch:

5-diiové podavanie:

Liec¢ba a timenie migrujucich a tkanivovych larvalnych §tadii velkych strongylov, encystovanych
mukoznych lariev 3. a 4. §tadia malych strongylov a encystovanych inhibovanych lariev 3. §tadia
malych strongylov v mukdze:

- 7,5 mg fenbendazolu/kg z. hm. (obsah jednej strickacky na 600 kg z. hm.), denne po dobu 5
nasledujucich dni

Jednorazové podavanie:
Liecba a tlmenie encystovanych mukdznych larvalnych stadii malych strongylov.
- 30 mg fenbendazolu/kg 7. hm. (obsah jednej striekacky na 150 kg Z. hm.), jednorazovo

Liecba a tlmenie migrujucich stadii vel’kych strongylov:
- 60 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej striekacky na 75 kg z .hm.), jednorazovo
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Lie¢ba a timenie Strongyloides westeri u Zriebiit:
- 50 mg fenbendazolu/kg z. hm. (obsah jednej striekacky na 90 kg z. hm.), jednorazovo

Veterinarny liek podat’ peroralne vytlacenim pasty zo striekacky na jazyk. Pred a po liecbe sa
nevyzaduju ziadne diétne obmedzenia.

Odporucena schéma podavania:

Vsetky kone by sa mali pravidelne od¢ervovat’ jednou davkou lieku kazdych 6 — 8 tyzdiov.
Lie¢ba encystovanych inhibovanych a encystovanych mukoznych larvalnych stadii by sa mala
uskutocnovat’ na jesen (najlepSie koncom oktdbra alebo novembra) a opit’ na jar (najlepsSie vo
februari).

Avsak, kone, ktoré nebolo mozné odcervit’ v ramci pravidelného programu, alebo novo zaradené kone
s neznamou historiou od¢ervenia sa moézu odcervit’ kedykol'vek pocas roka.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu @ moze podporit’ rozvoj rezistencie.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vniitornosti:

- po pravidelnej liecbe: 20 dni

- po zvySenych davkach: 28 dni

Nie je registrovany na pouZitie u zvierat, ktoré produkuji mlieko uréené na l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale.
12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné plochy, pretoze fenbendazol méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny lekarsky predpis.
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14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/089/94-S
Velkost balenia: 1 x 24 g, 10 x 24 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
08/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5830 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet Productions, Rue de Lyons, 274 60 Igoville, Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242
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