SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta pro psy a ko¢ky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g pasty obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum 187,5 mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,7 mg
Propylparaben (E 216) 0,16 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Peroralni pasta

Bila az nasedla, jemna, roztiratelna, homogenni pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba infestaci gastrointestinalnimi hlisticemi u kotat a dosp€lych kocek a $ténat a dospélych psi. U
psti také jako prostfedek k tlumeni protozoalni infekce giardiozy.

Kotata a dospélé kocky:

Infestace nasledujicimi gastrointestinalnimi nematody:
Toxocara cati (dospélci),

Ancylostoma tubaeforme (vyvojova stadia a dospélci).

Stéfiata a dospéli psi:

Infestace nasledujicimi gastrointestinalnimi parazity:
Toxocara canis (dospélci),

Ancylostoma caninum (dospélci),

Uncinaria stenocephala (vyvojova stadia a dospélci) a
Giardia spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u brezich fen az do 39. dne biezosti.
Nepouzivejte u biezich kocek.
Viz bod 4.7 Pouziti v prub&hu biezosti a laktace.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Po ¢astém a opakujicim se pouzivani anthelmitik ze stejné skupiny se miize vyvinout rezistence
parazit viici kterékoliv latce z této skupiny anthelmintik.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Presnost davkovani je omezena, proto by se tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nemél pouzivat u kot'at
s hmotnosti do 1 kg.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Vyhybejte se co nejvice pfimému kontaktu pripravku s pokozkou.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo latky pomocné by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Lécena zvitata mohou vyjimecné zvracet nebo se u nich miiZze vyvinout ve spojeni s od¢ervenim
mirny prijem.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Nepouzivejte u biezich fen az do 39. dne biezosti.

Panacur Pet Pasta mtize byt pouzita k 1écbé brezich fen béhem posledniho trimestru biezosti. OvSem
vzhledem k tomu, Ze teratogenni ti¢inek zptisobeny metabolitem fenbendazolu oxfendazolem nelze ve
vyjimecnych ptipadech Gplné vyloudit, pouzivejte pouze na zakladé zhodnoceni poméru prospéchu a
rizika odpovédnym veterinarnim Iékatem.

Nepouzivejte u biezich kocek.

Laktace:
Ptipravek lze pouzivat u laktujicich fen a kocek.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Panacur Pet Pasta se podava piimo do dutiny ustni po krmeni vytlaGenim pasty z injektoru na bazi
jazyka.
Pfipadné se pasta mize zamichat do krmeni.

Kazdy injektor obsahuje 4,8 g pasty, coz odpovida 900 mg fenbendazolu. Pro pfipravu injektoru
Panacur Pet Paste k prvnimu pouziti odstrante Spicku injektoru a otacejte krouzek ¢iselniku, dokud
hrana krouzku nejblize ke Spi¢ce neni v jedné linii se znackou 0 na tubé¢. Stlacte pist a odstraiite
prebytecni pastu. Injektor je ptipraven k pouziti. Pist ma 18 dilkd, kazda jednotka odpovida 50 mg
fenbendazolu. Podle Zivé hmotnosti zvifete stanovte pocet potfebnych jednotek. OtaCenim nastavte
krouzek na pistu na odpovidajici pocet jednotek.

Jeden injektor Panacur Pet Pasta je ur€en pro pouziti u zvifat o Zivé hmotnosti do 6 kg. Pokud ziva
hmotnost zvitete presahuje 6 kg, je tieba pouzit vice nez jeden injektor.

Dospélé kocky



Déavka je 75 mg fenbendazolu/kg zivé hmotnosti/den po 2 po sobé nasledujici dny.

Denni davka na 2 kg zivé hmotnosti odpovida 3 dilkiim na pistu. Vysledné davkovaci schéma je
nasledujici:

do 2 kg Z.hm. 3 dilky na injektoru denné po 2 dny
2,1 az 4 kg z.hm. 6 dilkt na injektoru denné po 2 dny
4,1 az 6 kg z.hm. 9 dilkti na injektoru denné po 2 dny
atd.

K vypoctu pozadované davky stanovte zivou hmotnost 1é€eného zvifete co nejpiesnéji.

Kotata, Sténata a dospéli psi
Déavka je 50 mg fenbendazolu/kg zivé hmotnosti/den po 3 po sobé nasledujici dny.

Vysledné dédvkovaci schéma je

nasledujici:

1,0 az 2 kg z.hm. 2 dilky na injektoru denné po 3 dny
2,1 az 3 kg z.hm. 3 dilky na injektoru denné po 3 dny
3,1 az 4 kg z.hm. 4 dilky na injektoru denné po 3 dny
4,1 az 5 kg z.hm. 5 dilkti na injektoru denné po 3 dny
5,1 az 6 kg z.hm. 6 dilkti na injektoru denné po 3 dny
atd.

Eliminace Ancylostoma tubaeforme u dospélych kocek, Giardia spp. u pst a Skrkavek zejména u
Sténat a kot'at, zejména za podminek silné expozice, mize byt u jednotlivych zvitat netplna, a proto
zustava nebezpeci nakazeni pro lidi pfichazejici do kontaktu s témito zvitaty. Proto by se m¢lo
provadét vySetieni trusu a na zékladé vysledkl a vyhodnoceni veterinarniho 1ékafe v piipadé
potieby lécbu zopakovat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U psti Ize pii podani trojnasobku doporuc¢ené davky nebo pfi trojnasobné delsim podavani,

nez je doporucend doba podavani, pozorovat prechodnou indukci lymfoidni hyperplazie

zaludecni sliznice. Tato zjisténi nemaji zadny klinicky vyznam.

Pti stejném schématu predavkovani nebyly u koc¢ek pozorovany zadné nezadouci ¢inky spojené s
podavanim piipravku.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, benzimidazoly a pfibuzné substance.
ATCvet kod: QP52AC13.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum z benzimidazol-karbamatové skupiny, kterd narusuje energeticky
metabolismus nematodt. Zakladni mechanismus anthelmintického u¢inku fenbendazolu je inhibice
polymerace tubulinu na mikrotubuly. Fenbendazol je u€inny jak na dospélce tak i na vyvojova stadia
gastro-intestinalnich nematodi.

Zpisob u¢inku benzimidazoll jako je fenbendazol proti zarodku Giardia spp. je také zalozen na



naruseni mikrotubularniho systému parazita. OSetiené trofozoity Giardia lamblia vykazuji
fragmentované ventralni disky a depozita v mikrotubularnim systému, zatimco biciky zlstavaji
nezméneny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani se fenbendazol vstfebava pomalu a jen ¢aste¢né. Po absorpci z traviciho Ustroji
se fenbendazol metabolizuje v jatrech na sulfoxidy (oxfendazol) a poté na sulfony a aminové derivaty.
Fenbendazol a jeho metabolity jsou pomalu distribuovany po téle, vysokych koncentraci dosahuje v
jatrech. Nezménény a metabolizovany fenbendazol se vylucuje z téla predevsim vykaly (> 90%) a v
malé mife i mo¢i a mlékem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E 218)
Propylparaben (E 216)
Karbomery
Propylenglykol
Glycerol 85%

Sorbitol

Hydroxid sodny
Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily injektor nepropoustéjici svétlo vyrobeny z vysokohustotniho polyethylenu obsahujici 4,8 g pasty,

coz odpovida 900 mg fenbendazolu. Nastavitelny injektor je uzavien uzavérem z vysokohustotniho
polyethylenu.

Velikost baleni: papirova krabicka s 1 nebo 10 injektory.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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