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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 10%, suspensie orala pentru bovine, ovine, cabaline, caini si pisici.
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml suspensie contine:

Substanti activi:

Fenbendazol 100 mg
Excipienti:

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie de culoare alba pentru administrare orali.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, cabaline, caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La bovine, ovine, cabaline, caini 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 infestarii Ia caini cu stadii mature ale nematodelor gastrointestinale si cestodelor,
iar la pisica in infestatiile cu stadii mature si imature ale nematodelor gastrointestinale si cestodelor.
Cabaline: 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.

Ovine: 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.

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.

4.3 Contraindicatii

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

Atentioniri speciale
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Trebuie avut grija sa fie ey itate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a

rezistentei si ar putea d,L_i’_c'éjin cele din urma la o terapie ineficienta:

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

- Subdozarea, ca urmare a subestimarii greutatii corporale a animalului, administrarea cronata a
produsului, sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozat (daca exista).

- Cazurile clinice suspecte de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate folosind teste

corespunzatoare (ex. Testul de reducere a numarului de oua din fecale). in cazul in care rezultatele

testului (testelor) sugereaza rezistenta mare la un anumit antihelmintic, trebuie folosit un antihelmintic

apartinind unei alte clase farmacologice si care are un mecanism de actiune diferit.

- Rezistenta la benzimidazoli a fost raportata la nematodele gastro-intestinale la rumegatoarele mici.

Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale

despre susceptibilitatea nematodelor si recomandarile cu privire la limitarea selectiei pentru rezistenta

la antihelmintice

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

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

in caz de ingestic accidentala a produsului sau dacé apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aritati-i prospectul produsului sau eticheta. Spalati
mainile dupa utilizarea produsului.

Spilati-va pe maini dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie
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
daunitor asupra animalelor nou-nascute.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru administrare orala.

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Nu este necesar un control dietetic inainte sau dupa tratament.

Bovine si Cai: Se administreaza oral 1ml produs per 13 kg greutate corporala (= 7,5 mg

fenbendazol/kg greutate corporala) conform tabelului:
Recomandari de dozare:

65 kg 5ml
135 kg 10 ml
200 kg 15 ml
265 kg 20 ml
335kg 25 ml



400 kg 30 ml

Peste 400 kg, este necesara administrarea a cate 3,75 ml in plus la fiecare éu ite corporala.

Cai:

Schema de dozare recomandata

Tratamentul larvelor chistizate inhibate si a celor fixate in mucoasa ar trebuj 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 fizica buna 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 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 doza unica .

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

Pentru tratamentul si controlul stadiilor larvare in migrare si tisulare ale strongililor mari se
administreaza 6 ml produs per 10 kg greutate corporala (= 60 mg fenbendazol / kg greutate corporala).
Pentru tratamentul diareei cauzate de Strongyloides westeri la mainjii sugari de 2 pana la 3
saptamani, se administreaza 5 ml produs per 10 kg greutate corporala (= 50 mg fenbendazol / kg
greutate corporala).

Pentru administrare la cai, se amesteca complet produsul cu furajul concentrat sau cerealele si se va da
toata doza intr-o singura administrare.

Tratamentul trebuie repetat la interval regulate pe parcursul anului, atunci cand poate avea loc
reinfestarea naturala 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 corporala.
(= 5 mg fenbendazol/kg greutate corporala) conform tabelului:
Recomandari practice de dozare:

Panala 10 kg 0.5 ml
111a20 kg 1.0 ml
21 la30 kg 1,5 ml
311a40kg 2,0 ml
41 1a 50 kg 2,5 ml
51 la 60 kg 3,0ml
61 la 70 kg 3,5 ml
71 la 80 kg 4,0 ml

Peste 80 kg, este necesara o cantitate de 0,5 m! 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 ovine cu cea de 5 ml pentru ovine, dar pot fi utilizate si alte tipuri standard
de pistoale de dozare sau echipamente de administrare .

Caini si pisici:

Tratamentul de rutina al cainilor si pisicilor este de 50 mg fenbendazol / kg greutate corporala

administrat timp de 3 zile consecutiv sau doza unica de 100 mg fenbendazol / kg greutate corporala

(adulti).

Pentru caini si pisici cantitatea administrata trebuie amestecata cu mancare sau administrata direct per

os dupa hranire, de ex. cu o seringa din plastic.

Tratamentul trebuie repetat la intervale regulate pentru a preveni reinfestarea naturala a animalelor cu

endoparaziti, de ex. de 2-4 ori pe an. Cainii din crescatorii trebuie tratati la intervale de 6-8 saptamani.
chemele de tratament speciale sunt indicate pentru puii de caine si pisica, ex: administrarea

famentului la varsta de 2 saptamani, 5 saptamani si inainte de plecarea din canisa.



Daca animalele sunt tratate’célectiv mai degraba decat individual, va fi necesar sa fie grupate pe grupe
de greutate corporala si dozdte corespunzator, pentru a evita sub sau supradozarea.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cat mai corect posibil; acuratetea dispozitivului de dozare trebuie verificata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupéa caz

Nu apar semne clinice nici in cazul supradozelor considerabile.
Nu este posibild determinarea DL50. Valoarea parametrilor de tolerabilitate (modificari ale
parametrilor hematologici — biochimici): oaie 5000 mg fenbendazol/ kg greutate corporala.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:

Tesuturi comestibile: 7 zile

Lapte: 4 zile

Ovine:

Tesuturi comestibile: 14 zile

Lapte: 6 zile

Cabaline:

Tesuturi comestibile: 5 zile.

Produsul nu este autorizat pentru utilizare la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite.
Codul veterinar ATC: QP52AC13.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazol este un antihelmitic ce apartine grupului benzimidazolilor. Actioneaza asupra
nematodelor prin inhibarea metabolismului carbohidratilor, si actioneaza ca neurotoxic asupra
cestodelor. Fenbendazol inhiba enzima fumaratreductaza, esentiala pentru sinteza ATP. Fenbendazolul
inhiba, de asemenea, polimerizarea tubulinei in microtubuli. Efectul antihelmitic se manifesta la
stadiile de adult sau imature ale nematodelor gastrointestinale si respiratorii.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Fenbendazolul se absoarbe doar parial. Absorbtia este mai rapida la monogastrice faa de
rumegatoare. Concentrafia plasmatica maxima la rumegatoare este de 1,0 pg/ml dupa 38-40 ore dupa
administrarea unei doze normale. Timpul de injumatatire al FBZ in ser, dupa administrare orald: 21-33
ore, la oi. FBZ si metabolifii 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 urina. Eliminarea FBZ si a metabolitilor, se realizeaza in primul rand prin fecale (>90%)
si mai putin prin urina si lapte

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Carboximetilceluloza sodica




Povidona 25

Citrat de sodiu dihidrat
Acid citric monohidrat
Alcool benzilic

Apd purificata

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidoza de 1 litru din polietilen sigilat cu folie de aluminiu si fnchis cu dop filetat, din
polietilena.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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
Toate animalele tratate vor fi adapostite pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate de la ele
nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
NL- 5831 AN Boxmeer
Olanda
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110177
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX
05.08.2011
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

gaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
FEticheta flacon x 1 L

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Panacur 10%, suspensie orala pentru bovine, ovine, cabaline, caini si pisici.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

1 ml suspensie contine:
Substanta activa:
Fenbendazol (FBZ INN) 100 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flaconde 1 L

| 5. SPECII TINTA B

Bovine, ovine, cabaline, caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII) | ]

La bovine, ovine, cabaline, caini si pisici, in tratamentul parazitozelor produse de stadii mature si
imature ale nematodelor tractusului gastro-intestinal sau respirator. Are effect 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 tenil, iar la pisica in
infestatiile cu stadii mature si imature de viermi lati gastrointestinali si tenii.

Cabaline: 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.

Ovine: 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.

\ u MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

spectul inainte de utilizare.




8.  TIMP DE ASTEPTA

Timp de asteptare:

Bovine: Tesuturi comestibile: 7 zile

Lapte: 4 zile

Ovine:Tesuturi comestibile: 14 zile

Lapte: 6 zile

Cabaline:Tesuturi comestibile: 5 zile.

Produsul nu este autorizat pentru utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

\ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita 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 elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
NL- 5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE L

110177

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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PROSPECT
p 0% . | bovi . . C
anacur o, suspensie orala pentru bovine, ovine, cabaline, caini si pisici.

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitor:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

NL- 5831 AN Boxmeer

Olanda

Produciitor pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

F —27460 Igoville

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 10% suspensie orala, pentru bovine, ovine, cabaline, caini si pisici.
Fenbendazo]

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)
1 ml suspensie confine:
Substanta activa:
Fenbendazol : 100 mg
Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil: 2.0 mg
Parahidroxibenzoat de propil: 0.216 mg
Alcool benzilic 4.835 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

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

Pentru tratamentu! infestarii Ia caini cu stadii mature de viermi lati gastrointestinali si tenii, iar la
pisica in infestatiile cu stadii mature si imature de viermi lati gastrointestinali si tenii.

Cabaline: 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., Chabettia spp.,
Gaigeria pachyscelis, Dictyocaulus filaria i Moniezia spp.

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

-?.

# Laini : Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris

10



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

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

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, cabaline, caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare orala.

Se agita flaconul inainte de administrare.

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

Recomandari de dozare:

65 kg Sml
135 kg 10 ml
200 kg 15 ml
265 kg 20 ml
335kg 25 ml
400 kg 30 ml

Peste 400 kg, este necesara administrarea a cate 3,75 ml in plus la fiecare 50 kg greutate corporala.
Cai:
Schema de dozare recomandata

Tratamentul larvelor chistizate inhibate si a celor fixate in mucoasa ar trebui efectuate toamna (ideal in
lunile octombrie/noiembrie) si ulterior se repeta primavara (ideal in luna februarie). Totusi, la caii
care nu sunt in forma fizica buna 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 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 doza unica ™

(i




Pentru tratamentul si controlul stadiilor larvare in migrare si tisulare ale strongililor mari se
administreaza 6 ml produs per 10 kg greutate corporala (= 60 mg fenbendazol / kg greutate corporal=).

Pentru tratamentul diareei cauzate de Strongyloides westeri la mainjii sugari de 2 pana la 3 saptamani,
se administreaza 5 ml produs per 10kg greutate corporala (= 50 mg fenbendazol / kg greutate
corporala).

Pentru administrare la cai, se amesteca complet produsul cu furajul concentrat sau cerealele si se va da
toata doza intr-o singura administrare.

Tratamentul trebuie repetat la interval regulate pe parcursul anului, atunci cand poate avea loc
reinfestarea naturala a animalelor cu paraziti (de exemplu de 2 — 4 ori pe an).

Oi: Se administreaza oral 0.5 ml per 10 kg greutate corporala.
(= 5 mg fenbendazol/kg greutate corporala) conform tabelului:

Recomandari practice de dozare:

Pana la 10 kg 0,5 ml
11 1a20 kg 1,0 ml
21 1a30kg 1,5 ml
311a40 kg 2,0 ml
41 1a 50 kg 2,5 ml
51 la60 kg 3,0 ml
611a70 kg 3,5ml
711a 80 kg 4,0 mi

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 20ml
Automatic Drencher iar la ovine cu cea de 5 ml pentru ovine, dar pot fi utilizate si alte tipuri standard
de pistoale de dozare sau echipamente de administrare .

Caini si pisici:

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

Pentru caini si pisici cantitatea administrata trebuie amestecata cu mancare sau administrata direct per
os dupa hranire, de ex. cu o seringa din plastic.

Tratamentul trebuie repetat la intervale regulate pentru a preveni reinfestarea naturala a animalelor cu
endoparaziti, de ex. de 2-4 ori pe an. Cainii din crescatorii trebuie tratati la intervale de 6-8 saptamani.
Schemele de tratament speciale sunt indicate pentru puii de caine si pisica, ex: administrarea
tratamentului la varsta de 2 saptamani, 5 saptamani si inainte de plecarea din canisa.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru administrare orala.

Se va agita flaconul inainte de utilizare.

Nu este necesar un control dietetic inainte sau dupa tratament.

fu a se 331gura adm1mstrarea unei doze corecte greutatea corporala a animalelor trebuie
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Tesuturi comestibile: 7 zile

Lapte: 4 zile

Ovine:

Tesuturi comestibile: 14 zile

Lapte: 6 zile

Cabaline:

Tesuturi comestibile: 5 zile.

Produsul nu este autorizat pentru utilizarea la iepele care produc lapte pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Trebuie avut grija sa fie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a

rezistentei si ar putea duce n cele din urmi la o terapie ineficienta:

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

- Subdozarea, ca urmare a subestimarii greutdtii corporale a animalului, administrarea eronata a
produsului, sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozat (dac exista).

- Cazurile clinice suspecte de rezistenti la antihelmintice trebuie investigate folosind teste

corespunzatoare (ex. Testul de reducere a numarului de oua din fecale). In cazul in care rezultatele

testului (testelor) sugereaza 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 raportati la nematodele gastro-intestinale la rumegatoarele 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 rezistenta

la antihelmintice. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substanta activa sau la excipientii

produsului trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau

iritafii ale pielii adresati-vd imediat medicului i arétai-i prospectul produsului sau eticheta. Spalati

mainile dupa utilizarea produsului.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

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-nascute.

13. PRECAUTII SPECIAL}E PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
sau farmacistului informatuii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Toate animalele tratate vor fi adapostite pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate de la ele
nu vor fi utilizate pentru fertilizarea solului.

RN

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTU%/ @\
)
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Januarie 2018
15. ALTE INFORMATII

Flacon multidoza 1 litru.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania SRL

Tel/Fax:021.3118311/021.3118317
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