PODROBNE UDAJE UVADENE NA OBALU = PRIBALOVA INFORMACE

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze
Fenbendazolum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze
Fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml bilé suspenze obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 25 mg

Pomocné latky:

Sodna siil methylparabenu 2 mg
Sodna siil propylparabenu 0,216 mg.
Benzylalkohol (E 1519) 4,835 mg

4. LEKOVA FORMA

Perorélni suspenze

|5.  VELIKOST BALENI

1000 ml



6. INDIKACE

Lécba napadeni dospélci 1 larvalnimi stadii nematodl gastrointestindlniho 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 mé variabilni u¢innost proti Trichuris spp.

| 7. KONTRAINDIKACE

Nejsou

8.  NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Pokud se u vaSeho zvifete vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkl, sdélte to svému
veterinarnimu 1€kafi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. NeZzadouci uU€inky muzZete hlasit prostfednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,
Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce, kozy (piktogramy)

| 10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Obecna davka pro ovce je 5 mg fenbendazolu / kg Z. hm (1,0 ml pfipravku / 5 kg z.hm.),
jednorazove.

Pti napadeni tasemnicemi se piipravek aplikuje 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.),
jednorazové.

Pouze pro peroralni podéni, pii aplikaci vyuzijte kalibrované davkovaci zatizeni. K zajisténi
spravného davkovani je tieba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost; piesnost divkovaciho
zafizeni je by méla byt ovéfena.

JestliZe jsou zvifata 1é€ena spiSe hromadné neZ individudlné, mély by byt vytvoreny skupiny
dle jejich zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pie-davkovani.

11.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Ptipravek je tieba pfed pouzitim dobfe protiepat. PouZzivé se pifimo, bez dalsiho fedéni.

Ptipravek se aplikuje jednorazové perordlné¢ béZnym davkovacim aplikdtorem nebo pomoci
plastové injekéni stiikacky.

12.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ovce, kozy: Maso: 16 dnti
Ovce: Mléko: 8 dnt
Nepouzivat u koz, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

13. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku
v tomto obalu, a to na zédklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové
informaci. Toto datum napiSte na misto k tomu ur¢enému na etiketé

14. ZVLASTNI OPATRENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Z divodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii,
je tieba pristupovat k podani piipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptilis
dlouh¢ dob¢ podavani
- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
piipravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)
Za pouziti vhodnych testll (naptf. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vysetieny
podeziel¢é klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné
skupiny a majici jiny zpisob uc¢inku.

Rezistence k benzimidazolim (kam patii i fenbendazol) byla hlaSena u malych ptezvykavci

z vice krajin, v€etné krajin EU u nasledujicich druhti: Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia a
Trichostrongylus. Proto pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na zakladé€ mistni (regionalni,
faremni) epidemiologické informace o citlivosti druht a doporuceni, jak omezit dalsi selekci
rezistence k anthelmintikim.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Embryotoxické ucinky nelze vyloucit. T€hotné Zeny musi byt pii manipulaci s timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem obzvlasté obezietné.

Tento veterinarni léCivy pfipravek mize byt pro ¢lovéka po poziti toxicky.

Tento ptipravek miize zpisobit podrazdéni oci.

Zabrainte kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima nebo nahodnému poziti pfipravku.

Pfi manipulaci s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.
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V ptipadé¢ ndhodného poziti vyplachnéte usta velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte
lékatskou pomoc. V piipadé nahodného kontaktu s pokozkou nebo oc¢ima je vyplachnéte
velkym mnozstvim ¢isté vody a vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

DalSi opatieni:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny
pro vodni organismy.

Btezost, laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dalSimi l1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez zvlastnich ptiznaki.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterindrnimi lé¢ivymi piipravky.

Farmakokinetické udaje:

Po peroralni aplikaci se fenbendazol vstiebava jen Castené v stievech a dosahuje maximalni
plasmatickou koncentraci 6-24 hodin po peroralnim podani.

Fenbendazol je metabolizovan piedev§im pomoci enzymii 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 pritbéhu prvnich 72-120 hodin
po podani jedné davky 5 mg fenbendazolu/kg télesné¢ hmotnosti.

Polocas rozpadu fenbendazolu v séru po peroralnim podani v doporucenych davkach je 10-18
hodin u skotu, 21-33 hodin u ovci a 10 hodin u prasat.

Fenbendazol a jeho metabolity se vylucuji z té€la pfedevsim trusem (> 90 %) a v mensi mife i
v moci a mléce.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mlze byt nebezpe¢ny pro ryby a dalsi
vodni organismy.

| 16. DATUM POSLEDNIi REVIZE TEXTU

Rijen 2021

117.  DALSI INFORMACE




Velikost baleni: 1000 ml

18. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI{
TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

| 19. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 21.  REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢islo: 10/014/76-S/C

| 22.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cislo $arze: {¢islo}



