PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum 187,5 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Methylparaben 1,7 mg
Propylparaben 0,16 mg
Karbomer 980

Propylenglykol

Glycerol 85%

Tekuty krystalizujici sorbitol 70%

Hydroxid sodny

Aroma - jablko a skofice

Cisténa voda

Bila az svétle Seda homogenni pasta.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong a ostatni konoviti.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba napadeni dospélci 1 vyvojovymi stadii hlistic gastrointestinalniho traktu koni a ostatnich
konovitych. Pripravek s ovicidnim uc¢inkem na vajicka hlistic.

Panacur ucinng 1é¢i infekce nasledujicimi hlisticemi:

Velci strongylidi (dospélci a migrujici larvalni stadia S. vulgaris; dospélci a tkanova larvalni stadia S.
edentatus).

Benzimidazol vnimavi dospélci a vyvojova stadia malych strongylidt (Cyathostoma), véetné larev 3. a
4. stadia encystovanych v mukoze; piipravek je taktéz ucinny proti encystovanym inhibovanym
larvam 3. stadia v mukoze.



Dospélci a nezrala stadia Oxyuris spp., Strongyloides spp. a Parascaris equorum.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

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

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

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Vyhybejte se pfimému kontaktu piipravku s kizi.
Pti aplikaci pfipravku pouzivejte nepropustné gumové rukavice. Po aplikaci pfipravku si umyjte ruce.
V ptipadé€ zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kon¢ a ostatni konoviti:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Pouziti terapeutické davky je bezpecné pro biezi klisny a jejich hiibata.
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.



Pravideln4 terapie:
Doporucena davka je 7,5 mg fenbendazolu / kg z. hm. jednorazovée (obsah jednoho aplikatoru na 600
kg Z.hm.)

ZvySené davky pfi specifickych infekcich:

Sdenni podani:

Pti migrujicich a tkanovych larvalnich stadii velkych strongylidt, encystovanych mukéznich larev 3. a
4. stadia malych strongylidl a encystovanych inhibovanych larev 3. stadia malych strongylida

v mukoze podejte 7,5 mg fenbendazolu/kg z. hm. (obsah jednoho aplikatoru na 600 kg z.hm.) denn¢
po dobu 5 nasledujicich dnt.

Jednordzové podani:
Pti encystovanych mukdznich larvalnich stadii malych strongylida podejte 30 mg fenbendazolu/kg Z.
hm. jednorazové (obsah jednoho aplikatoru na 150 kg z.hm.)

Pt migrujicich stadii velkych strongylidi podejte 60 mg fenbendazolu/kg z. hm. jednorazové (obsah
jednoho aplikéatoru na 75 kg z.hm.)

Pti Strongyloides westeri u sajicich htibat se poda 50 mg fenbendazolu/kg z.hm. jednorazové (obsah
jednoho aplikatoru na 90 kg z. hm.).

Potieba a Cetnost opakovaného osetfeni by méla byt zalozena na odborném doporuceni a méla by
zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zviiete.

Ptipravek se podava peroraln€ vytlacenim pasty z aplikatoru na koten jazyka. Nejsou nutna zadna
dieteticka opatieni.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji uréit zivou hmotnost.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Benzimidazoly maji vysokou miru bezpecnosti. Nejsou znamy zadné specifické ptiznaky
pfedavkovani a nejsou vyzadovana zadna konkrétni opatieni.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Pravidelna terapie: maso: 20 dni

Zvysené davky pti specifickych infekcich: maso: 28 dni

Nepouzivat u klisen, 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. Anthelminticky i€inek je zaloZen na inhibici polymerace
tubulinu na mikrotubulin.

Pusobi jak na dospélce, tak i na vyvojova stadia gastrointestinalnich a respiratornich nematod.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se fenbendazol vstiebava jen Castecné a poté se metabolizuje v jatrech.
Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém téle, ale nejvyssi koncentrace dosahuje v
jatrech. Fenbendazol a jeho metabolity se vylucuji z téla predevsim trusem (> 90 %) a v mensi mife i v

moc¢i a mléce.

Fenbendazol je metabolizovan na metabolity, sulfoxidy, poté sulfony a aminy.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem.

Chrante pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Neprihledny aplikator s krycim uzavérem z polyethylenu s nastavitelnym davkovanim o obsahu 24 g.
T¢lo aplikatoru je vyrobeno z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE). Kryci uzavér, nastavitelny pist
a hlavice pistu jsou z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE). Odmétovaci zatizeni je z HDPE. Vnégjsi

prebal papirova krabicka.

Baleni: 1 x aplikator 24 g, 10 x aplikator 24 g.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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)

96/878/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.7.1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Brezen 2024

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

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

