PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Sodna stil methylparabenu 2 mg
Sodna sul propylparabenu 0,216 mg
Benzylalkohol (E 1519) 4,835 mg

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sodna stl karmelosy

Povidon K25

Dihydrat natrium-citratu

Monohydrat kyseliny citronové

Cisténa voda

Bila suspenze

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat
Ovce, kozy.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvitat

Lécba napadeni dospélci i larvalnimi stadii nematodt gastrointestinalniho a respiratorniho traktu
a tasemnicemi jako jsou:

Ovce:

Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Bunostomum spp., Gaigeria pachyscelis, Trichuris spp.,
Strongyloides spp., Dictyocaulus filaria, Moniezia spp.

Kozy:

Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp., Strongyloides spp.,
Muellerius capillaries.

Panacur ma variabilni G¢innost proti Trichuris spp.



3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni ti€innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt pro kazdé individualni zvite
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlediujiciho
dostupné epidemiologické udaje.

Za pouziti vhodnych testii (napi. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vysetfeny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintiklim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k urcitému
anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny zplsob
ucinku.

Rezistence k benzimidazolim (kam patii i fenbendazol) byla hlasena u malych ptezvykavci z vice
krajin, véetné¢ krajin EU, u nasledujicich druhti: Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia a
Trichostrongylus. Proto pouZiti ptipravku by mélo byt zaloZeno na zéklad¢ mistni (regionalni, faremni)
epidemiologické informace o citlivosti druhi a doporuceni, jak omezit dal§i selekci rezistence
k anthelmintiktim.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Embryotoxické ucinky nelze vyloucit. T¢hotné zeny musi byt pii manipulaci s timto veterinarnim
1é¢ivym pripravkem obzvlasté obezretné.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pro cloveka po poziti toxicky.

Tento piipravek mtze zpiisobit podrazdéni oci.

Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima nebo nahodnému poziti ptipravku.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

V piipadé nahodného poziti vyplachnéte tsta velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte 1¢katskou
pomoc. V piipad¢ ndhodného kontaktu s pokozkou nebo oc¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté
vody a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce, kozy:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho

systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky



Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Obecna davka pro ovce je 5 mg fenbendazolu / kg z. hm. (1,0 ml pfipravku / 5 kg z.hm.), jednorazové.
Pfi napadeni tasemnicemi se pfipravek poda v davce 10 mg fenbendazolu / kg z.hm. (2,0 ml / 5 kg
z.hm.), jednorazove.

Obecna davka pro kozy je 10 mg fenbedazolu/kg z. hm. (2,0 ml ptipravku / 5 kg z.hm.), jednorazove.
Pouze pro peroralni podani, pfi podani vyuzijte kalibrované davkovaci zatizeni. K zajisténi spravného
davkovani je tfeba co nejpfesnéji urcit zivou hmotnost; piesnost ddvkovaciho zafizeni by méla byt

oveérena.

Jestlize jsou zvifata 1éCena spiSe hromadné nez individudlné, mély by byt vytvofeny piiméfené
homogenni skupiny dle jejich zivé hmotnosti a v§em zvifatim ve skupiné€ by méla byt poddvana davka

v vvr

rozvoj rezistence.

Potieba a Cetnost opakovaného oSetfeni by méla byt zalozena na odborném doporuceni a méla by
zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvitete.

Pripravek je tfeba pred pouzitim dobfe protiepat. Pouziva se piimo, bez dal§iho fedéni.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Benzimidazoly maji vysokou miru bezpec¢nosti. Nejsou znamy zadné specifické ptiznaky predavkovani.
Nejsou vyzadovany zadna specialni opatieni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Ovce, kozy: Maso: 16 dnt

Ovce: Mléko: 8 dnt

Nepouzivat u koz, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP52AC13

4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je anthelmintikum patfici do benzimidazol-karbamatové skupiny. Interferuje
s energetickym metabolizmem nematod.



Pisobi jak na dospélce, tak i na vyvojova stadia gastrointestinalnich a respiratornich nematod.
Anthelminticky tcinek je zaloZen na inhibici polymerizace tubulinu na mikrotubulin.

4.3 Farmakokinetika

Po perordlnim podani se fenbendazol vstfebava jen CésteCné ve stievech a dosahuje maximalni
plasmatickou koncentraci 6-24 hodin po peroralnim podani.

Fenbendazol je metabolizovan pfedev§im pomoci enzymi cytochrom P-450 systému v jatrech. Hlavnim
oxidativnim metabolitem je fenbendazol sulfoxid, ktery je dale metabolizovan na fenbendazol sulfon.
Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém téle, ale nejvyssi koncentrace dosahuje v
jatrech.

Fenbendazol a jeho metabolity jsou detekovatelné v plasmé v priibéhu prvnich 72-120 hodin po
jednorazovém podani davky 5 mg fenbendazolu/kg Zivé hmotnosti.

Biologicky poloc¢as fenbendazolu v séru po peroralnim podani v doporu¢enych davkach je 10-18 hodin
u skotu, 21-33 hodin u ovci a 10 hodin u prasat.

Fenbendazol a jeho metabolity se vylu€uji z téla pfedevsim trusem (> 90 %) a v mensi mife i v moci
a mléce.

Environmentalni vlastnosti

Fenbendazol je toxicky pro ryby a dal$i vodni organismy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenova nadoba uzaviena hlinikovou f6lii a polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.
Baleni: 1000 ml

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fenbendazol muze byt

nebezpec¢ny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

10/014/76-S/C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31/7/1976

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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