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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Panacur 4%, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine. e
~2."" " COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA -~ - NIt 2

1 g produs contine:

Substanta activa:

Fenbendazol 40,0 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porcine.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Este indicat la porcine, pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature si imature ale viermilor rotunzi
de 1a nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si urinar: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la
nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) §i Metastrongylus apri (viermi lungi).

43 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Ar trebui sa fie luate masuri pentru a se evita urmdtoarele practici, deoarece acestea conduc la
cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un tratament

ineficient:

. Utilizarea prea frecventd si repetatd de antihelmintice din aceeasi clasa, pe o perioada
indelungata de timp.
J Subdozarea care se poate datora subestimarii greutatii corporale sau administrarea deficitara a

produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.
Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistentd la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare

cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oud din fecale). in cazul in care
rezultatele testelor sugereazi o rezisten{d puternica fatd de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie
utilizat un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avnd un mod de actiune diferit.
Este recomandabil ca dehelmintizarile s se inifieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil. tratamentul trebuie sa se efectueze
pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma. regiune) referitoare la sensibilitatea parazitilor.



45 Precautii ?‘éfeciale pentru utilizare
/

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat a se mentine animalele inchise timp de 24 de ore dupd tratament si eliminate fecalele ™~

excretate, viermii, segmentele si ouale. Se recomanda si fie curatat si dezinfectat frecvent adapostul

animalelor.
La animalele debilitate sau puternic infestate produsul trebuie utilizat numai dupa evaluarea

beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de ingestie, contact accidental cu pielea sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
sau iritatii ale pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament

protector.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gavitate)

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Panacur 4% este o medicatie pentru porcine pretabilad tratamentelor de grup sau individuale. Doza
standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg greutate corporald (g.c.).

in cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg g.c.

in cazul infestatiilor cu Trichuris suis $i Metastrongylus spp doza unicd este de 25 mg FBZ/kg g.c.,
dar de preferat se distribuie in doze de cate 5 mg FBZ/kg greutate corporala, administrata pe o

perioada cuprinsa intre 5 si 15 zile.
Panacur 4% se poate administra la fiecare animal in hrana zilnica sau sc poate administra colectiv

amestecat sub formi de furaj medicamentat (premix)la un grup de animale.

Administrarea dozei unice terapeutice:
Tratamentul individual: 3 g Panacur 4%/ 25 kg g.c. amestecate in rafia zilnica de furaj

Tratamentului de grup: 5 mg Panacur 4% /kg g.c. pulbere amestecate in raia zilnica de furaj

Exemplu: - | /
| V' Panacur 4% / tond ] Y
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In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza trebuie si fie dubla (10 mg FBZ/kg e P
In cazul infestatiilor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unicd este de,Zé rfrgqﬁB‘ .

dar de preferat se distribuie in doze de cate 5 mg FBZ/kg greutate corpor (}}Tl‘w e o
perioada cuprinsé intre-5 §i-15 zilee——— - : : e e —

Administrarea dozei terapeutice distribuiti pe parcursul a 5-15 zile:
Doza terapeutica de 5 mg FBZ/kg g.c. e amestecata in ratia zilnica de furaj pe parcursul a 5-15 zile.

Exemplu:
Periocada . .
Categoria de virstd de Consum de furaj Panacur 4% / tond
Suraj
tratament
HE H . Szile 0’50 kg
put o b B || 0351
8 prox. kg & 15 zile 0.17 kg
5 zile L 2,5 kg
Scroafe-aprox. 200 kg g. c. 10 zile 2kg/zi/animal 1,25 kg
15 zile 0,83 kg

Pentru a se asigura distributia omogena a produsului este recomandat ca Panacur 4% sa fie amestecat
prima data intr-o cantitate mai mica de furaj, urménd restul de furaj §i amestecat dupé aceea bine. Pe

toata penoada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.
Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a

animalului; trebuie verificata acuratetea dispozitivelor de dozare.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea unei supradoze de produs.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile ( in cazul dozei 5 mg FBZ/kg g.c.)
Carne si organe 20 zile (in cazul dozei unice de 25 mg FBZ/kg g.c.)

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Gupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite
Codul veterinar ATC: QP 52 AC 13

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic care apartine gupei benzimidazolilor carbamati. Actioneaza prin
interferenfa cu metabolismul energetic al nematodelor. Eficienta antihelmintica se bazeaza pe
inhibarea polimerizirii tubulinei in microtubulina. Antihelminticul afecteazi atat stadiile adulte cat si
stadiile imature ale nematodelor gastro-intestinale, de la nivelul aparatului respirator si rinichi.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Fenbendazolul este absorbit doar partial dupa administrarca orald. iar apoi este metabolizat la nivel

hepatic. Timpul de inumatatire al fenbendazotului dupd  administrarca orala folosind  doza
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbonat de calciu

Amidon din porumb

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 16 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Nu necesitd condifii speciale de depozitare.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Plicuri sigilate de aluminiu/foi de celuloza invelite cu polietilena LDPE x 12,5 g sau 25 g.

Cutie de carton cu 10 plicuri x 12,5 g.

Cutii de polietileni LDPE cu disc protector de aluminiu x 500 g.

Galeti din plastic cu interior de polietilena LDPE x 1 kg, 2,5 kg sau 5 kg .
Container cu interior de polietilena LDPE x 25 kg.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

b NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEYI DE COMERCIALIZARE
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.
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Container cu interior de polietilena de 25 kg

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

L1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4.

Panacur 4%, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.

fenbendazol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g produs contine:

Substanta activa: fenbendazol 40 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

r 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 kg

[5.  SPECII TINTA

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

|

Este indicat la porcine, pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature i imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si urinar: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la

nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum,

Trichuris suis ,

Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) si Metastrongylus apri (viermi lungi).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

|

Panacur 4%

este o medicatie pentru porcine pretabild tratamentelor de grup sau individuale. Doza

standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg greutate corporald (g.c.).
in cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg g.c..

in cazul infestatiilor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unica este de 25 mg FBZ/kg g.c.,
dar de preferat se distribuie in doze de cate 5 mg FBZ/kg greutate corporala, administratd pe o

perioada cuprinsa intre 5 si 15 zile.

Panacur 4% se poate administra la fiecare animal in hrana zilnica sau se poate administra colectiv

amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix)la un grup de animale.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

|

Carne si oreanc : 3 zile (in cazul administrarii dozei de 5 mg fenbendazol/kg g.c.)
Carne si oroane 220 zile (in cazul administrarii dozei de 23 me fenbendazol’ke ¢.c.)
A bes = Paniiiee

Cititt prospectul produsului mainte de unhzare.
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 EXP {lund/an}
Dupa deschidere: se va utiliza imediat
Dupa incorporare in furaj: se va utiliza in 16 saptamani

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs nu necesitd conditii speciale de depozitare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
170028

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numdr}




INFORMATII CARE;:I{REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR J
Gileti de plastic de 1,2’,}?’sau Skg

u. - DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o . , J S
Panacur 4% premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.
fenbendazol

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 g produs contine:
Substanta activa: fenbendazol 40,0 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA B

Premix pentru furaj medicamentat.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

I kg
2,5 kg
5kg

| 5. SPECII TINTA

Porcine

]

Este indicat la porcine, pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature si imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si urinar: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la
nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) si Metastrongylus apri (viermi lungi).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Panacur 4% este o medicatie pentru porcine pretabila tratamentelor de grup sau individuale. Doza

standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg greutate corporala (g.c.).

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg g.c.

In cazul infestaiilor cu Trichuris suis i Metastrongylus spp doza unica este de 25 mg FBZ/kg g.c.,
dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg greutate corporala, administratd pe o
perioadd cuprinsa intre 5 si 15 zile.

Panacur 4% se poate administra la fiecare animal in hrana zilnica sau se poate administra colectiv
amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix)la un grup de animale.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 3 zile Cincazul administarin dozei de S g fenbendazol’kg g.c
T e tenbendazol be e

G e 0 e b dosor o

Cititi prospectul produsulur mamte de uthzare. w;& G ""0,-5
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[10.  DATA EXPIRARII N o
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EXP {luni/an}

Dupi deschidere: se va utiliza imediat
Dupa incorporare in furaj: se va utiliza in 16 saptamani

Dl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetéd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” }

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170028

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numdr}

12
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INFORMATII CARE,;TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie de polietilena de” 500 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 4%, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.
fenbendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g produs contine:
Substanta activa: fenbendazol 40 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 g

[5.  SPECIH TINTA

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

]

Este indicat la porcine, pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature §i imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si urinar: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la

nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) si Metastrongylus apri (viermi lungi).

Trichuris suis ,

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

Panacur 4% este o medicatie pentru porcine pretabild tratamentelor de grup sau individuale. Doza

standard este de S mg fenbendazol (FBZ) pe kg greutate corporala (g.c.).

Panacur 4% se poate administra la fiecare animal in hrana zilnica sau se poate administra colectiv

amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix)la un grup de animale.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:3 zile ( in cazul administrarii dozei de 5 mg fenbendazol/kg g.c.)
Carne si organe: 20 zile ( in cazul administrarii dozei de 25 mg fenbendazol/kg g.c.)

9. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE). DUPA CAZ

13




EXP {lund/an}
ngé deschidere: se va utiliza imediat.
Dupa incorporare in furaj: se va utiliza in 16 saptamani

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Acest produs nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz \

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
170028

L 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII CARE TI?EB[HE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR |

Cutie de carton cu 10 phicuri N 125 ¢ S

Panacur 4%, premix pentru furaj medicamentat pentru poreine.
fenbendazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

| g produs contine:
Substanta activa: fenbendazol 40,0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Premix pentru furaj medicamentat

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 plicuri x12,5¢g

5.  SPECH TINTA . ]
Porcine
6. INDICATIE (INDICATH) B

Este indicat la porcine, pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature §i imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si urinar: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la
nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis ,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) si Metastrongylus apri (viermi lungi).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Panacur 4% este 0 medicatie pentru porcine pretabila tratamentelor de grup sau individuale. Doza

standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg greutate corporala (g.c.).
Panacur 4% se poate administra la fiecare animal in hrana zilnica sau se poate administra colectiv

amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix)la un grup de animale.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 3 zile ( in cazul administrarii dozei de 5 mg fenbendazol/kg g.c.)
Carne si organe: 20 zile (in cazul administrarii dozei de 25 mg fenbendazol/kg g.c.)

[E ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
: S - EA
Cititi prospectul produsului inainte de utilizare. O\é“ CO;;&
e o B £ A
] S

[10.  DATA EXPIRARII i
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<EXP {luna‘/an}>




Dupa deschidere: se va utiliza imediat
Dupa incorporare in furaj: se va utiliza in 16 saptamani AN

AN NN ) A K N R T EE IR AT W I B P

Acest produs nu necesita conditit speciale de depositare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. . NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI . AUTORIZATIEI = DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

170028

, 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

16
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PRIMAR v
< 0f

Plicuri sigilate de altiminiu/foi de celuloza invelite cu polietilena de 12,5 gsi 25 g

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 4%, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.
fenbendazol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

fenbendazol 40,0 mg/g

B. CONTINUT PE UNITATE DE GEUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

12,5gsi25¢g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile ( in cazul administrarii dozei de 5 mg fenbendazol/kg g.c.)
Carne si organe :20 zile (in cazul administrarii dozei de 25 mg fenbendazol/kg g.c.)

| 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa deschidere: se va utiliza imediat
Dupa incorporare in furaj: se va utiliza inl16 saptamani

L8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

-
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/” PROSPECT

g7
-/P/anacur 4%, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine. -

1. NUMELE SI ADRESA !)ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detiniatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V,

Wim de Kérverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Wien

Austria

Si

Intervet Productions SA
Rue de Lyons, 27640 Igoville
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 4%, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine.
fenbendazol *

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGEDIENTE (INGEDIENTI)
1 g produs contine:
Substanta activa:

fenbendazol 40.0 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Este indicat la porcine, pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature §i imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si urinar: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la
nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis ,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) si Metastrongylus apri (viermi lungi).

5. CONTRAINDICATII




6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest pro
informati medicul veterinar. '

7.  SPECII TINTA

Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Panacur 4% este o medicatie pentru porcine pretabild tratamentelor de grup sau individuale. Doza
standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg greutate corporala (g.c.).

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg g.c..

in cazul infestatiilor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unici este de 25 mg FBZ/kg g.c.,
dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg greutate corporala, administrata pe o
perioada cuprinsa intre 5 si 15 zile.

Panacur 4% se poate administra la fiecare animal in hrana zilnica sau se poate administra colectiv
amestecat sub formi de furaj medicamentat (premix)la un grup de animale.

Administrarea dozei unice terapeutice:
Tratamentul individual: 3 g Panacur 4%/ 25 kg g.c. amestecate in ratia zilnica de furaj

Tratamentul de grup: 5 mg Panacur 4% /kg g.c. amestecate in ratia zilnica de furaj

Exemplu:
0 -
Categoria de virstd Consum de furaj ;;arr;;cur 4% / tond
Purcei intarcati / purcei la o
ingasat — aprox. 20 kg g. ¢. | kg/zi/animal 2,5kg
Scroafe-aprox. 200 kg g. c. 2kg/zi/animal 12,5 kg

in cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza trebuie sa fie dubld (10 mg FBZ/kg g.c.).
In cazul infestatiilor cu Trichuris suis $i Metastrongylus spp doza unica este de 25 mg FBZ/kg g.c.,
dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg greuatate corporala, administrata pe o

perioada cuprinsa intre 5 si 15 zile.

Administrarea dozei terapeutice distribuita pe parcursul a 5-15 zile:
Doza terapeutica de S mg FBZ/kg g.c. e amestecata in raia zilnica de furaj pe parcursul a 5-15 zile.

Exemplu:
. L Perioada . | Panacur 4% / tond
Categoria de virsta de Consum de furaj .
Suraj
tratament
. . . Szile 0,50 kg
Purcelt mtarcafl 2(/) kpurcel la 10 zile 1 kg/zi/animal 0,25 kg
ingasat — aprox. ggc 15 zile 0.17 ke
5 zile e 2,5kg
Scroafe-aprox 200 kg g. ¢. 10 zile Zkg/zifanimal 1.25 kg
ASszile oo o 983ke
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Y. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura distributia omogen a produsului este recomandat ca Panacur 4% si fie amestecat
prima data-intr-o cantitate mai-mica de furaj, urmand restul de furaj si amestecat dup aceea bine. Pe -
toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a

animalului; trebuie verificata acuratetea dispozitivelor de dozare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile ( in cazul administrarii dozei de 5 mg fenbendazol/kg g.c.)
Carne si organe : 20 zile (in cazul administrarii dozei de 25 mg fenbendazol/kg g.c.)

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : se va utiliza imediat
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 16 saptamani.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Ar trebui s fie luate masuri pentru a se evita urmatoarele practici, deoarece acestea conduc la

cresterea riscului de dezvoltare a rezistentei si ar putea duce in cele din urma la un tratament

ineficient:
. Utilizarea prea frecventa si repetata de antihelmintice din aceeagsi clasa, pe o perioada

indelungata de timp.
. Subdozarea care se poate datora subestimarii greutdtii corporale sau administrarea deficitara a

produsului sau necalibrarea aparatului de dozat.

Suspiciunile de cazuri clinice cu rezistentd la antihelmintice ar trebui sa fie investigate in continuare
cu ajutorul testelor (de exemplu, testul de reducere a numarului de oui din fecale). in cazul in care
rezultatele testelor sugereazd o rezisten{d puternica faid de un anumit antihelmintic, ar trebui sa fie
utilizat un antihelmintic apartinand altei clase farmacologice si avdnd un mod de actiune diferit.
Este recomandabil ca dehelmintizarile sa se initieze dupa efectuarea examenelor coproparazitologice,
coroborate cu examenele clinice. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze
pe baza informatiilor epidemiologice locale (ferma, regiune) referitoare la sensibilitatea parazitilor.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

[:ste recomandat a se mentine animalele inchise timp de 24 de ore dupa tratament si eliminate fecalele
excretate, viermii, segmentele si oudle. Se recomanda si fie curatat si dezinfectat frecvent adapostul

animalelor.
La animalele debilitate sau puternic infestate produsul trebuie utilizat numai dupa evaluarea

beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar.
Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de ingestie, contact accidental cu piclea sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
sau aritatit ale pielii. solicitati tmediat sfatul medicului st prezentati prospectul sau eticheta
produsutuai. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament
protecior SR
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N s-abb obaeryat reacti adverse dipa adiiisuaraa unci supradoze de produs.
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Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu ~alte

produse medicinale veterinare.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU o e

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Septembrie 2017

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
Plicuri sigilate de aluminiu/foi de celuloza invelite cu polietilena LDPE x 12,5 g sau 25 ¢g.

Cutie de carton cu 10 plicuri x 12,5 g.

Cutii de polietilena LDPE cu disc protector de aluminiu x 500g.

Gileti din plastic cu interior de polietilena LDPE x 1 kg, 2,5 kg sau 5 kg.
Container cu interior de polietilena LDPE x 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Trebuie luate in considerare toate recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furaje finite.

Pentru alte informatii despre acest produs medicinal veterinar va rugam sa contractafi reprezentantul
legal al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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