SPC Panacur 250 mg — Tabletten fiir Schafe AT 260918 tc

1.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Panacur 250 mg - Tabletten flr Schafe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Fenbendazol 250 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Tablette
Weile bis grauweilRe langliche Tablette beidseitig gekerbt mit einseitiger Pragung P250.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Schaf

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Befall von Schafen mit unreifen und reifen Stadien von Magen-Darm-Nematoden und
Lungenwurmern sowie Bandwlrmern wie:

Haemonchus spp. Chabertia

Ostertagia spp. Bunostomum spp.
Trichostrongylus spp. Gaigeria pachyscelis
Cooperia spp. Trichuris spp.
Nematodirus spp. Strongyloides spp.
Oesophagostomum spp. Dictyocaulus filaria

Moniezia spp.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber dem arzneilich wirksamen
Bestandteil, oder einem der sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise

Nach haufiger wiederholter Anwendung von Wirkstoffen einer Substanzklasse von
Anthelminthika kann sich eine Resistenz gegeniber der gesamten Substanzklasse
entwickeln.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhéhung der Resistenz und
letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fuhren kdnnen:

- Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse Uber
einen langeren Zeitraum.

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Kérpergewichtes.
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Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfuhrende Untersuchungen mit
geeigneten Tests (z.B. Eizahlreduktionstest) durchgefihrt werden. Falls die Testergebnisse
deutlich auf die Resistenz gegenliber einem bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte
ein Anthelminthikum aus einer anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem
Wirkungsmechanismus Verwendung finden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Der direkte Kontakt mit Haut/Schleimhaut und Augen ist zu vermeiden.

Bei Kontakt mit Haut/Schleimhaut oder Augen grindlich mit Wasser spulen.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimitteln nicht rauchen, essen oder trinken.

Nach Verabreichung des Tierarzneimittels Hande waschen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

4.7 Anwendung wiahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Keine Angaben.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Wenn nicht anders verordnet, Dosierung genau einhalten.

Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht
so genau wie maglich ermittelt und die Genauigkeit der Dosiervorrichtung gepruft werden.

Zum Eingeben. Die Tabletten sind zur einmaligen Eingabe bestimmt. Es empfiehlt sich, die
Tabletten mit einem Pilleneingeber zu verabreichen. Dabei ist darauf zu achten, dass die
Tabletten abgeschluckt werden.

Befall mit
Kdrpergewicht in kg Magen-Darm- und Lungenwirmern Bandwirmern
Richtdosis: Richtdosis:
5 mg Wirkstoff / kg KG 10 mg Wirkstoff / kg KG
25 Y2 Tablette 1 Tablette
50 1 Tablette 2 Tabletten
75 1% Tablette 3 Tabletten

Diatmallnahmen vor oder nach der Behandlung sind nicht erforderlich. Nach Neuinfektion ist
die Behandlung zu wiederholen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Die akuten toxischen Dosen sind um ein Mehrfaches héher als die therapeutischen Dosen.
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Bei Uberdosierungen kann die Therapie nur symptomatisch und unterstiitzend erfolgen. Es
gibt kein spezifisches Antidot gegen Fenbendazol.

4.11 Wartezeit(en)

Essbares Gewebe: 19 Tage
Milch: 7 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Breitbandanthelminthikum der Benzimidazol-
carbamatgruppe
ATCvet-Code: QP52AC13

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Das zur Gruppe der Benzimidazole gehdrende Fenbendazol ist in der Regel hochwirksam
(> 95 %) gegen adulte und larvale Stadien verschiedener Nematodenarten des Magen-
Darm-Traktes von Rind, Schaf, Schwein, Pferd, Hund und Katze. Die anthelminthische
Wirkung des Fenbendazols beruht wie bei anderen Benzimidazolen offensichtlich auf einer
Hemmung der Polymerisation des Tubulins zu Mikrotubuli in den betroffenen Parasiten.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Fenbendazol wird nach oraler Applikation zum Teil resorbiert und zum gréten Teil in der
Leber metabolisiert. Die Resorption erfolgt bei Tieren mit einhéhligem Magen schneller als
bei Wiederkauern. Der Plasmaspitzenspiegel wird nach oraler Gabe bei Ratte und
Kaninchen nach 8 Stunden, beim Hund nach 24 Stunden und beim Schaf nach 2 - 3 Tagen
erreicht.

Die Halbwertszeit von Fenbendazol im Serum betragt nach oraler Applikation bei der Ratte
6 h, Kaninchen 13 h, Hund 15 h, beim Rind 10 - 18 h, beim Schaf 2 - 3 Tage und beim
Schwein 10 h (fluorometrische Messungen). Als Hauptmetaboliten werden ein Sulfoxid-
(= Oxfendazol) und ein Sulfon-Metabolit gebildet. Fenbendazol und seine Metaboliten
verteilen sich im Gesamtorganismus, wobei besonders hohe Konzentrationen in der Leber
erreicht werden. Die Elimination von unverandertem und metabolisiertem Fenbendazol
erfolgt Gberwiegend (> 90 %) Uber den Kot, zu einem geringen Teil auch Gber den Urin und
die Milch.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lactose 1 H,O

Maisstarke

hochdisperses Siliciumdioxid
Hydroxylethylcellulose
Poly(0-carboxymethyl)amylopektin
Natriumsalz

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilititen
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
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Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut Verkaufsverpackung: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Beschaffenheit der Primarverpackung

Faltschachtel mit 2 aluminiumUberzogenen Blisterfolien mit je 10 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Abgelaufene oder nicht vollstdndig entleerte Packungen sowie leere Behéltnisse sind als
gefahrlicher Abfall zu behandeln und gemal den geltenden Vorschriften einer unschadlichen
Beseitigung zuzufiihren. Leere Packungen sind mit dem Hausmdll zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Intervet GesmbH

Siemensstrale 107

A-1210 Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z. Nr.: 16.545

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

16.08.1979/01.09.2006

10. STAND DER INFORMATION

September 2018

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig.



