PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur 250 mg tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum 250 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Monohydrat laktosy

Kukuti¢ény $krob

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Hyetelosa

Sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Témet bila az Sedo-bila, ovalnd tableta s pilici ryhou na obou stranach. Na obou polovinach tablety je
z jedné strany vyrazen text P 250.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba psu infikovanych dospélci gastrointestinalnich hlistic a tasemnicemi a kocek infikovanych
dospélci i vyvojovymi stadii gastrointestinalnich hlistic a tasemnic.

Ptipravek ma ovicidni u¢inek na vajicka hlistic.

Psi: Toxocara canis, Toxocara leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris
vulpis, Taenia pisiformis.

Kocky: Toxocara mystax (dospélci), Ancylostoma tubaeforme (dospélci i vyvojova stadia), Taenia
hydatigena (dospélci).

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 G¢innosti.



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

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Me¢la by byt zvaZzena moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné
infekce parazity, a tato by méla byt podle potieby lé¢ena vhodnym veterinarnim lécivym piipravkem.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mtize byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Vzacné Gastrointestinalni potize (napf. zvraceni a prijjem')

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

Velmi vzacné Alergické reakce

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetng ojedinélych hlaseni):

! Préijem je obvykle mirny.

Kocky:

Velmi vzacné Gastrointestinalni potize (napf. zvraceni a prijem')

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetng ojedinélych hlaseni):

! Priijem je obvykle mirny.

Hlaseni nezadoucich ucinku je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace. Protoze ve vzacnych ptipadech teratogenni efekt u psii a kocek
nemuze byt zcela vyloucen, 1é¢ba v prvnich dvou trimestrech bfezosti by méla byt zalozena na zaklade
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.



3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

K 1é¢bé infekce hlisticemi a tasemnicemi u pst a ko¢ek se doporu¢uje davka 50 mg fenbendazolu na kg
7. hm,, tj. 1 tableta na 5 kg z. hm., jednou denné¢ po dobu 3 dnii:

Ziva hmotnost Davka

2,5 kg 1/2 tablety denné po 3 dny

5 kg 1 tableta denn¢ po 3 dny

7,5 kg 1 + 1/2 tablety denné po 3 dny
10 kg 2 tablety denné po 3 dny

Osetieni se opakuje pii opétovné infekci parazity.
Bézné profylaktické oSetfeni dospélych zvifat s minimalnim rizikem infekce se doporucuje 2-4 krat
ro¢né. Casté&jsi osetfeni v intervalu 6-8 tydni se doporucuje u pst v chovnych zafizenich.

Pstim se doporucuje tablety podavat rozlamané v krmivu anebo rozpusténé ve vodé a piimichané do
krmiva.

Kockam se doporucuje tablety podavat pfimichané do krmiva po pifedchozim rozpusténi ve vodé.
Tablety se nedoporucuje podavat pouze rozpusténé ve vode.

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek net¢inné uzivani a mohlo by pfispét k rozvoiji rezistence.
Pro zjisténi spravné davky by méla byt co nejptesnéji zjiSténa hmotnost zvitete.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bez zvlastnich pozadavkd.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitiarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravku, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP52AC13

4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je anthelmintikum patfici do benzimidazol-karbamatové skupiny. Interferuje
s energetickym metabolizmem nematod.

Pisobi jak na dospélce, tak i na vyvojova stadia gastrointestinalnich a respiratornich nematod a na
cestoda. Anthelminticky uc€inek je zaloZen na inhibici polymerizace tubulinu na mikrotubulin.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralni aplikaci se fenbendazol vstiebava jen castecné a poté se metabolizuje v jatrech. Polocas

rozpadu fenbendazolu v séru po peroralnim podani v doporuc¢enych davkach je 10-18 hodin u skotu, 21-
33 hodin u ovci a 10 hodin u prasat.



Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém téle, ale nejvyssi koncentrace dosahuje
v jatrech. Fenbendazol a jeho metabolity se vylucuji z téla pfedevsim trusem (> 90 %) a v mensi mife
i v moci a mléce.

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

Environmentalni vlastnosti

Fenbendazol je toxicky pro ryby a dalsi vodni organismy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety v blistru potazeném hlinikovou f6lii, v papirové krabicce.
Baleni: 20 tablet.

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

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

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fenbendazol mtze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1€Civy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/226/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 2. 1994



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Rijen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydadvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

