CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Panacur Tabletki 250 mg dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:

fenbendazol 250 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata do bialoszarej tabletka z linig stuzaca do podziatu po obu stronach.

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 rdwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

U pséw: zwalczanie dojrzatych nicieni oraz tasiemcow z rodzajow i gatunkow: Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Taenia
pisiformis.

U kotéw: zwalczanie dojrzatych nicieni oraz tasiemcow z rodzajow i gatunkow: Toxocara cati,
Ancylostoma tubaeforme (takze i larwy), Taenia taeniaeformis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po stosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



U kotow bardzo rzadko mogg wystapi¢ wymioty oraz biegunka o tagodnym przebiegu. U pséw rzadko
moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak wymioty oraz biegunka o tagodnym
przebiegu). U psow bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Rutynowa dawke dla pséw i kotow wynoszaca 50 mg fenbendazolu/kg masy ciata/dziennie nalezy
podawac przez 3 kolejne dni.

Alternatywnie mozna poda¢ produkt jednokrotnie w dawce 100 mg fenbendazolu/kg masy ciata
(osobniki doroste).

Do leczenia klinicznych infestacji pasozytami wewngtrznymi dorostych pséw i kotow lub
odsadzonych szczeniat i kocigt w wieku ponizej 6 miesigcy podstawowa dawka wynosi

50 mg fenbendazolu/kg masy ciala, nalezy ja podawac przez 3 kolejne dni.

Masa ciala Dawkowanie

2,5kg Y tabletki dziennie, przez 3 kolejne dni
Skg 1 tabletka dziennie, przez 3 kolejne dni
7,5 kg 1 ' tabletki dziennie, przez 3 kolejne dni
10 kg 2 tabletki dziennie, przez 3 kolejne dni

Do rutynowego leczenia dorostych psow i kotéw podstawowa dawka wynosi 100 mg fenbendazolu/kg
masy ciala w jednokrotnym podaniu.

Masa ciala Dawkowanie
2,5kg 1 tabletka
Skg 2 tabletki
7,5 kg 3 tabletki
10 kg 4 tabletki

Leczenie nalezy powtorzy¢ gdy wystapi naturalna reinfestacja pasozytami wewnetrznymi.
Rutynowe profilaktyczne stosowanie u dorostych zwierzat z niskim ryzykiem narazenia na infestacje
zaleca si¢ prowadzi¢ 2 do 4 razy w roku.

Czestsze prowadzenie leczenia w odstgpach 6 do 8 tygodni jest zalecane dla psow w kenelach.
Dawke produktu nalezy wymiesza¢ z pokarmem.

Niewykorzystane czg¢sci podzielonej tabletki nie moga by¢ przechowywane i stosowane w
poOzniejszym terminie.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie sa znane specyficzne objawy zwigzane z przedawkowaniem.
4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze, pochodne benzimidazolu — fenbendazol.
Kod ATC vet: QP52AC13.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest srodkiem przeciwrobaczym, z grupy pochodnych karbaminianowych benzimidazolu,
zaburza przemiany energetyczne nicieni. Dziatanie przeciwrobacze fenbendazolu polega na
hamowaniu polimeryzacji tubuliny do mikrotubul. Fenbendazol jest skuteczny przeciwko formom
dorostym i niedojrzatym nicieni zotadkowo-jelitowych i ptucnych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenbendazol podlega powolnemu i jedynie cze§ciowemu wchtanianiu.

U psoéw wchianianiu ulega ponizej 20% a najwyzsze stezenie w 0soczu oznaczano w czasie 24 godzin.
Zwigkszanie zastosowanej dawki nie zwigkszato znaczaco stgzenia w osoczu. Jednakze podawanie
fenbendazolu z pokarmem znaczaco zwiekszato jego biodostepnos¢ w poréwnaniu do jednorazowego
podania na czczo. Dystrybucja zachodzi powoli, z czasem potowicznej eliminacji z osocza w
granicach 15 +/- 3 godziny po podaniu doustnym oraz w granicach 10-13 godzin po podaniu
dozylnym. Najwyzsze stg¢zenie w tkankach oznaczano w watrobie.

Po podaniu doustnym fenbendazolu (Panacur Tabletki 250 mg dla psow i kotow) kotom w dawce 50
lub 65 mg/kg m.c. dziennie, przez trzy kolejne dni, fenbendazol oraz jego pochodna sulfoksylowa
(oksfendazol) i sulfonowe byty wykrywane w surowicy. Srednie najwyzsze stezenie fenbendazolu
(0,0881-1,166 pg/ml) byto osiggane w czasie 4 godzin od podania.

Fenbendazol jest w gtdéwnej mierze wydalany z katem (>90%). W ciagu 3 dni po podaniu ponad 98%
znacznika radioaktywnego ulegalo eliminacji wraz z kalem oraz moczem.

Niezmieniony fenbendazol stanowit najwigksza pule substancji radioaktywnej oznaczanej w kale,
wskazujac na niski stopien biotransformacji. Fenbendazol podlega metabolizmowi glownie przez
enzymy cytochromu P-450 do dwu gtownych (sulfoksylowego i sulfonowego) i dwu mniegj
znaczacych (hydroksylowego i aminowego) metabolitow. Fenbendazol i jego sulfotlenek
(oksfendazol) ulegaja wzajemnym przeksztatceniom w organizmie wykazujac dziatanie
farmakologiczne, podczas gdy pozostate metabolity nie wykazujg dzialania przeciwpasozytniczego.
Sciezki metaboliczne sa porownywalne u réznych gatunkow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna,

Skrobia kukurydziana,
Krzemionka koloidalna bezwodna,



Hydroksyetyloceluloza,

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

Magnezu stearynian.

6.2  Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister PVC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek.
Dwa blistry po 10 tabletek w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

804/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/06/1999

Data przedtuzenia pozwolenia: 13/08/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/04/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



