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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 10% suspensie orald pentru bovine, oi, cai, céini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml suspensie contine:

Substanti activa:

Fenbendazol 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentialii pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic 4,835 mg
Parahidroxibenzoat de metil 2,0 mg
Parahidroxibenzoat de propil: 0,216 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Povidoni 25

Carboximetilceluloza sodica

Citrat de sodiu dihidrat

Acid citric monohidrat

Apd purificatd

Suspensie de culoare alba,
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, oi, cai, céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La bovine, oi, cai, cdini si pisici, in tratamentul parazitozelor produse de stadii mature si imature ale
nematodelor tractusului gastro-intestinal sau respirator. Are efect ovicid in cazul viermilor rotunzi. De
asemenea are efect asupra cestodelor la bovine.

Pentru tratamentul infestérii la céini cu stadii mature ale nematodelor gastrointestinale si cestodelor, iar
la pisici in infestatiile cu stadii mature si imature ale nematodelor gastrointestinale si cestodelor.

Cai: Strongili mari si mici, ascarizi, oxiuri si specii de strongiloizi.

Bovine: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Bunostomum spp., Trichuris spp., Strongyloides spp., Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Gaigeria
pachyscelis, Dictyocaulus filaria si Moniezia spp.

Oi: stadii mature si imature de : Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Cooperia, Nematodirus,
Bunostomum, Trichuris, Strongyloides, Oesophagostomum, Chabertia ovina, Dictyocaulus viviparus.
Stadiile mature de Moniezia spp. la miei.
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Céini : Toxocara:\é’g .?s, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris
vulpis, Taenia spp.: § &

Pisigié,- -

Joxgcara gnﬁsﬁéc (stadii mature), Ancylostoma tubaeforme (stadii mature si imature), Taenia spp.
Cater: Toxpaarasppg Arichuris spp., Ancylostoma spp.
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3.4 Atentioniri speciale

Trebuie avut grija si fie evitate urmdtoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a
rezistentei si ar putea duce in cele din urma la o terapie ineficienta:

- Administrarea prea frecventi si pe o perioadd indelungatd a antihelminticelor din aceeasi clasa;

- Subdozarea, ca urmare a subestimirii greutitii corporale a animalului, administrarea eronatd a
produsului, sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozat (dacd exista).

- Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate folosind teste
corespunzitoare (ex. Testul de reducere a numarului de oud din fecale). in cazul in care rezultatele
testului (testelor) sugereazi rezistenta mare la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintic
apartinand unei alte clase farmacologice si care are un mecanism de actiune diferit.

- Rezistenta la benzimidazoli a fost raportatd la nematodele gastro-intestinale la rumegétoarele
mici. Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea nematodelor si recomandarile cu privire la limitarea selectiei pentru rezistenfa
la antihelmintice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipientii produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-v imediat medicului si ardtati-i prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe miini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:
Utilizarea acestui produs trebuic si se bazeze pe informatii epidemiologice locale despre

susceptibilitatea nematodelor si recomandiri privind modul de limitare a selectiei ulterioare pentru
rezistenta la antihelmintice.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea cqnm;nua a séurarth
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medléul veterindr; fle 5%
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acest{né, fie autorltahL« ,
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemene'a/ 'sectlunea 16 dlnz,
prospect pentru datele de contact respective. :

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie. Nu s-au observat efecte negative asupra fetusilor.
Produsul este excretat prin lapte dar nu are efect ddunitor asupra animalelor nou-niscute.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Numai pentru administrare orald

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Nu este necesar un control dietetic inainte sau dupi tratament.

Bovine si Cai: Se administreaza oral 1 ml produs per 13 kg greutate corporal (= 7,5 mg
fenbendazol/kg greutate corporald) conform tabelului:

Recomandari de dozare:
65 kg 5 ml

135 kg 10 ml

200 kg 15 ml

265 kg 20 ml
335kg 25 ml

400 kg 30 ml

Peste 400 kg este necesard administrarea a céte 3,75 ml in plus pe fiecare 50 kg greutate corporala.
Cai:
Schema de dozare recomandatd

Tratamentul larvelor chistizate inhibate si a celor fixate in mucoas3 ar trebui efectuate in toamna (ideal
in lunile octombrie/noiembrie) si ulterior se repeta in primavara (ideal in luna februarie). Totusi, la caii
care nu sunt in forma fizicd bund sau la cei nou introdusi in efectiv cu istoric necunoscut privind
deparazitarile, tratamentul poate fi facut in orice perioada a anului.

Tratament de 5 zile

Pentru controlul stadiilor larvare si larve in migrare a strongililor mari, stadiilor 3 si 4 de larve inchistate
in mucoasd ale strongililor mici precum si a stadiilor 3 de larve inchistate inhibate ale strongililor mici
din mucoasd, se administreaza 5 ml produs per 64 kg greutate corporald zilnic timp de 5 zile (= 7,5 mg
fenbendazol/kg greutate corporala zilnic timp de 5 zile).

Tratament in dozd unicd

Pentru tratamentul stadiilor larvare inchistate in mucoasa ale strongililor mici, se administreazi 3 ml
produs per 10 kg greutate corporald (= 30 mg fenbendazol / kg greutate corporala).

Pentru tratamentul si controlul stadiilor larvare in migrare si tisulare ale strongililor mari se
administreazd 6 ml produs per 10 kg greutate corporalé = 60 mg fenbendazol /kg greutate corporalé)
se administreaza 5 ml produs per 10 kg greutate corporald (= 50 mg fenbendazol / kg greutate corpora a).
Pentru administrare la cai se amesteca complet produsul cu furajul concentrat sau cerealele si se va da
toatd dozd intr-o singura administrare.



Tratamentul trebuie repetat la interval regulate pe parcursul anului, atunci cdnd poate avea loc
reinfestarea naturai a animalelor cu paraziti (de exemplu de 2 - 4 ori pe an).
Tratamentul t b{;r%repetat atunci cand are loc reinfestarea naturald a animalelor cu paraziti.

Oi: Se admuﬁstfzéza oral 0,5 ml per 10 kg greutate corporala.
=5 mg”fénbendazol/kg greutate corporali) conform tabelului:
Recomandairi practice de dozare:

Pénd la 10 kg 0.5 ml

111a20kg 1.0 ml
21 1a30kg 1,5 ml
311a40kg 2,0 ml
41 la 50 kg 2,5 ml
511a60 kg 3,0 ml
61 1a70 kg 3,5ml
71 la 80 kg 4,0 ml

Peste 80 kg este necesard o cantitate de 0,5 ml pentru fiecare 10 kg greutate corporala in plus. La bovine
cel mai bine este sa fie administrat cu Pistolul Automat de dozare "Panacur 20 ml

Automatic Drencher” iar la oi cu cea de 5 ml pentru oi, dar pot fi utilizate si alte tipuri standard de
pistoale de dozare sau echipamente de administrare .

Ciini si pisici:

Tratamentul de rutina al cainilor si pisicilor este de 50 mg fenbendazol / kg greutate corporald
administrat timp de 3 zile consecutiv sau dozi unici de 100 mg fenbendazol/kg greutate corporald
(adulti).

Pentru cdini si pisici cantitatea administrata trebuie amestecatd cu méncare sau administratd direct per
os dupd hranire, de ex. cu o seringa din plastic.

Tratamentul trebuie repetat la intervale regulate pentru a preveni reinfestarea naturald a animalelor cu
endoparaziti, de ex. de 2-4 ori pe an. Ciinii din crescitorii trebuie tratati la intervale de 6-8 saptdmani.
Schemele de tratament speciale sunt indicate pentru puii de cdine si pisicd, ex: administrarea
tratamentului la varsta de 2 sdptimani, 5 saptamani si inainte de plecarea din canisa.

Daci animalele sunt tratate colectiv mai degraba decat individual, va fi necesar si fie grupate pe grupe
de greutate corporala si dozate corespunzitor, pentru a evita sub sau supradozarea.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd
cit mai corect posibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu apar semne clinice nici In cazul supradozelor considerabile

Nu este posibild determinarea DL50. Valoarea parametrilor de tolerabilitate (modificéri ale

parametrilor hematologici-biochimici): oi: 5000 mg fenbendazol/ kg greutate corporala.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Tesuturi comestibile: 7 zile
Lapte: 4 zile



Tesuturi comestibile: 14 zile
Lapte: 6 zile

Cai: =
Tesuturi comestibile: 5 zile. e iy
Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul uman. = w0 T,

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AC13.

4.2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmitic ce apartine grupului benzimidazolilor. Actioneazd asupra
nematodelor prin inhibarea metabolismului carbohidratilor si actioneazi ca neurotoxic asupra
cestodelor. Fenbendazolul inhibd enzima fumarat-reductaza, esentiali pentru sinteza ATP.
Fenbendazolul inhibd, de asemenea, polimerizarea tubulinei in microtubuli. Efectul antihelmitic se
manifestd la stadiile de adult sau imature ale nematodelor gastrointestinale si respiratorii.

4.3 Farmacocinetici

Fenbendazolul se absoarbe doar partial. Absorbtia este mai rapida la monogastrice fati de rumegatoare.
Concentratia plasmaticd maxima la rumegatoare este de 1,0 ug/ml dupa 38-40 ore dupa administrarea
unei doze nomale. Timpul de Tnjumatétire al FBZ in ser, dupd administrare orald: 21-33 ore, la 0i. FBZ
si metabolitii sai sunt distribuiti in tot corpul, dar cele mai mari concentratii se gasesc la nivel hepatic.
Cel mai important metabolit este metil-5-(4 hidroxi-feniltio) benzimidalzol-2-carbamat excretat prin
urind. Eliminarea FBZ si a metabolitilor, se realizeaza in primul rand prin fecale (>90%) si mai putin
prin urind si lapte.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Termenul de valabilitate dup4 prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidoza de 1 litru din polietilena de inaltd densitate (HDPE) sigilat cu folie de aluminiu si
inchis cu dop filetat, din polietilend de inalta densitate (HDPE).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.



5.5 Precautii spéclale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurllor p\rovemte din utilizarea acestor produse

Medlcamentele ﬂyﬂebule eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati s1steme'le de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110177

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

05.08.2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polietilenade inaltii densitate (HDPE) x 1 L

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 10% suspensie orala

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 ml suspensie contine:
Fenbendazol: 100 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

IL

| 4. SPECIITINTA

Bovine, oi, cai, céini si pisici.

| 5. INDICATII

La bovine, oi, cai, cdini si pisici, in tratamentul parazitozelor produse de stadii mature si imature ale
nematodelor tractusului gastro-intestinal sau respirator. Are efect ovicid la viermii lati. De asemenea are
efect asupra cestodelor la bovine.

Pentru tratarea infestarii la caini cu stadii mature de viermi lati gastrointestinali si tenii, iar la pisici in
infestatiile cu stadii mature $i imature de viermi lati gastrointestinali si tenii.

Cai: Stongili mari si mici, ascarizi, oxiuri si specii de strongiloizi.

Bovine : Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Bunostomum spp., Trichuris spp., Strongyloides spp., Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Gaigeria
pachyscelis, Dictyocaulus filaria si Moniezia spp.

Oi: stadii mature si imature de: Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Cooperia, Nematodirus,
Bunostomum, Trichuris, Strongyloides, Oesophagostomum, Chabertia ovina, Dictyocaulus viviparous,
Dictyocaulus

Stadiile mature de: Moniezia spp. la miei

Caini : Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris
vulpis, Taenia spp.

Pisici: Toxocara mystax (stadii mature), Ancylostoma tubaeforme (stadii mature si imature), Taenia
spp.

Catei: Toxocara spp., Trichuris spp., Ancylostoma spp.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

L 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Tesuturi comestibile: 7 zile
Lapte: 4 zile.



Tesuturi comestibile: 14 zile
Lapte: 6 zile | ; :

>y
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Cai: i

Tesuturi comestibile: 5 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul uman .

8. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se feri de inghet. Acest produs medicinal veterinar nu
necesita conditii speciale de depozitare

{ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 4‘

Intervet International B.V.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
10177
[15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



“

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
N - i

PROSPECTUL

Iml suspensie contine:

Substanti activa:
Fenbendazol .............. 100 mg

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic 4.835 mg
Parahidroxibenzoat de metil 2.0 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0.216 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Povidona 25

Carboximetilceluloza sodicd

Citrat de sodiu dihidrat

Acid citric monohidrat

Apd purificatd

Suspensie de culoare alba.

3.  Specii tinta

Bovine, oi, cai, cdini i pisici.

4. Indicatii de utilizare

La bovine, oi, cai, ciini si pisici, in tratamentul parazitozelor produse de stadii mature si imature ale
nematodelor tractusului gastro-intestinal sau respirator. Are efect ovicid in cazul viermilor rotunzi. De

asemenea are efect asupra cestodelor la bovine.

Pentru tratamentul infestirii la cdini cu stadii mature ale nematodelor gastrointestinale i cestodelor, iar
la pisica in infestatiile cu stadii mature $i imature ale nematodelor gastrointestinale si cestodelor. Cai:
Strongili mari si mici, ascarizi, oxiuri si specii de strongiloizi.
Bovine: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Bunostomum spp., Trichuris spp., Strongyloides spp., Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Gaigeria

pachyscelis, Dictyocaulus filaria $i Moniezia spp.
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Oi: stadii mature si imature de : Haemonchus, Ostertagia, Trichostrongylus, Cooperi(a, Ngmatodirus,
Bunostomum, Trichuris, Strongyloides, Oesophagostomum., Chabertia ovina, ’D_’T@ogaulus
viviparous.- Dictyocaulus. o
Stadiile mature de Moniezia spp. la miei. : T
Caini : Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria sienocephalaii%ﬁuris
vulpis, Taenia spp. » o

Pisici: Toxocara mystax (stadii mature), Ancylostoma tubaeforme (stadii mature si imature), Taéh'fas;@)
Catei: Toxocara spp., Trichuris spp., Ancylostoma spp. T

‘

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6, Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie avut grijd sa fie evitate urmatoarele practici, deoarece acestea acestea cresc riscul de dezvoltare
a rezistentei si ar putea duce n cele din urma la o terapie ineficients:

- Administrarea prea frecventa si pe o perioada indelungata a antihelminticelor din aceeasi clas;

- Subdozarea, ca urmare a subestimarii greutatii corporale a animalului, administrarea eronati a
produsului, sau lipsa calibrérii dispozitivului de dozat (daca existi).

- Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate folosind teste
corespunzatoare (ex. Testul de reducere a numirului de oud din fecale). in cazul in care rezultatele
testului (testelor) sugereaza rezistenta mare la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintic
apartindnd unei alte clase farmacologice si care are un mecanism de actiune diferit.

- Rezistenta la benzimidazoli a fost raportatd la nematodele gastro-intestinale la rumegitoarele
mici. Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea nematodelor si recomandarile cu privire la limitarea selectiei pentru rezistenta
la antihelmintice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Nu exista.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipientii produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

fn caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu sunt.

Alte precautii:
Utilizarea acestui produs trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale despre

susceptibilitatea nematodelor si recomandéri privind modul de limitare a selectiei ulterioare pentru
rezistenta la antihelmintice.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

14



Supradozare:
Nu se cunosc simpgo}me specifice de supradozaj.

g

SR 7 !
Incompatibilitati ’rﬁv jore:
Nu se cunosc. ;;i

7. Evenimente adverse

Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vé rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmy(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Numai pentru administrare orala.
Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Bovine si Cai: Se administreaz oral 1 ml produs per 13 kg greutate corporald (= 7,5 mg
fenbendazol/kg greutate corporald) conform tabelului:

Recomandiri de dozare:
65 kg 5ml

135 kg 10 ml

200 kg 15 mi

265 kg 20 ml
335kg 25 ml

400 kg 30 ml

Peste 400 kg este necesard administrarea a céte 3,75 ml in plus pe fiecare 50 kg greutate corporald.
Cai:

Schema de dozare recomandatd

Tratamentul larvelor chistizate inhibate si a celor fixate in mucoasa ar trebui efectuate in toamna (ideal
in lunile octombrie/noiembrie) si ulterior se repeta in primavara (ideal in Juna februarie). Totusi, la caii
care nu sunt in forma fizicad buni sau la cei nou introdusi in efectiv cu istoric necunoscut privind
deparazitarile, tratamentul poate fi facut in orice perioadd a anului.

Tratament de 5 zile

Pentru controlul stadiilor larvare si larvelor in migrare a strongililor mari, stadiilor 3 si 4 de larve
inchistate in mucoasa ale strongililor mici precum si a stadiilor 3 de larve inchistate inhibate ale
strongililor mici din mucoasa, se administreaza 5 ml produs per 64 kg greutate corporala zilnic timp de
5 zile (= 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporala zilnic timp de 5 zile).



Tratament in dozd unicda

Pentru tratamentul stadiilor larvare inchistate in mucoasi ale strongililor mici, se adminisifé\"azé 3 ml
produs per 10 kg greutate corporala (= 30 mg fenbendazol / kg greutate corporali). : /? .
L e
Pentru tratamentul si controlul stadiilor larvare in migrare si tisulare ale strongililo"'r'/mari se
administreaza 6 ml produs per 10 kg greutate corporald (= 60 mg fenbendazol / kg greutate corporalay:
Pentru tratamentul diareei cauzate de Strongyloides westeri la mainjii sugari de 2 pani ta 3 séptéméﬁi?
se administreaza 5 ml produs per 10 kg greutate corporala (=50 mg fenbendazol / kg greutate corporali).
Pentru administrare la cai, se amestecd complet produsul cu furajul concentrat sau cerealele si se va da

toatd doza intr-o singurd administrare.
Tratamentul trebuie repetat la interval regulate pe parcursul anului, atunci cind poate avea loc
reinfestarea naturald a animalelor cu paraziti (de exemplu de 2 - 4 ori pe an). Tratamentul trebuie repetat

atunci cand are loc reinfestarea naturala a animalelor cu paraziti.

Oi: Se administreaza oral 0,5 ml per 10 kg greutate corporal.
(= 5 mg fenbendazol/kg greutate corporald) conform tabelului:

Recomandari practice de dozare:

Pénd la 10 kg 0.5 ml

111220 kg 1.0 ml
211a30kg 1,5 ml
311a40kg 2,0 ml
41 la 50 kg 2,5 ml
511a60kg 3,0 ml
611a70 kg 3,5ml
71 1a 80 kg 4,0 ml

Peste 80 kg este necesara o cantitate de 0,5 ml pentru fiecare 10 kg greutate corporala in plus.

La bovine cel mai bine este sa fie administrat cu Pistolul Automat de dozare "Panacur 20 ml
Automatic Drencher”, iar la oi cu cea de 5 ml pentru oi, dar pot fi utilizate si alte tipuri standard de
pistoale de dozare sau echipamente de administrare .

Céini si pisici:

Tratamentul de rutina al cainilor si pisicilor este de 50 mg fenbendazol / kg greutate corporala
administrat timp de 3 zile consecutiv sau dozi unica de 100 mg fenbendazol/kg greutate corporald
(adulti).

Pentru cdini §i pisici cantitatea administrata trebuie amestecatd cu mancare sau administrata direct per
os dupd hrénire, de ex. cu o seringa din plastic.

Tratamentul trebuie repetat la intervale regulate pentru a preveni reinfestarea naturald a animalelor cu
endoparaziti, de ex. de 2 - 4 ori pe an. Cdinii din crescitorii trebuie tratati la intervale de 6 - 8 siptamani.
Schemele de tratament speciale sunt indicate pentru puii de céine si pisica, ex: administrarea
tratamentului la vérsta de 2 sdptamaéni, 5 sdptdméani si inainte de plecarea din canisa.

Dacd animalele sunt tratate colectiv mai degraba decat individual, va fi necesar sa fie grupate pe grupe
de greutate corporald si dozate corespunzitor, pentru a evita sub sau supradozarea.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati
cét mai corect posibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.



9,  Recomandiri privind administrarea corectd

Nusnai pentru administrare orald.

Se va agita flaconyl inainte de utilizare.

Nu este necesar jig control dietetic inainte sau dupa tratament.

Pentru a se asi administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd
cAt mai corect Fosibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificatd.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Tesuturi comestibile: 7 zile
Lapte: 4 zile

Tesuturi comestibile: 14 zile
Lapte: 6 zile

Caie:
Tesuturi comestibile: 5 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consumul uman .

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expiririi marcatd pe etichetd.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apa, deoarece fenbendazol poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

110177

Flacon multidoza de 1 litru din polietilena de inalti densitate (HDPE) sigilat cu folie de aluminiu si
inchis cu dop filetat, din polietilena de inalta densitate (DHPE).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Mai 2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

F -27460 Igoville

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet lifov

Tel. 021/5292994;021/31183 11



