SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PANACUR 187,5 mg/g pasta na peroralnu aplikaciu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:
Ucinna latka:

Fenbendazolum 187,5 mg
Pomocné latky:

Metylparaben 1,7mg
Propylparaben 0,16 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Pasta na peroralnu aplikaciu.
Biela az svetlo-siva homogénna pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Kone a iné equinné druhy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba infestacie nezrelymi a zrelymi Stadiami nematod v gastrointestinalnom trakte koni a ostatnych
equinnych druhov.

Vel'ké a mal¢ strongyly, ascaridy, oxyuridy a strongyloidy.

Liecba a kontrola infekcie traviacej sustavy sposobenej nezrelymi a dospelymi Stadiami nematod:

- vel'ké strongyly (dospelé a migrujuce larvalne stadia: S.vulgaris, dospelé a tkanivové larvalne $tadia
S.edentatus)

- malé strongyly (Cyathostoma) citlivé na benzimidazol (dospelé a vyvojové stadia vratane lariev 3.

a 4. stadia encystovanych v mukoze); je tiez ucinny proti encystovanym inhibovanym larvam 3. Stadia
v mukodze

Dospelé a nezrelé stadia Oxyuris spp., Strongyloides spp. a Parascaris equorum.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat



Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana.

Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a moézu mat’ za nasledok

neucinnu liecbu:

- prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podévania

- poddévkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia davkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintikd d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov

(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia rezistenciu na

urcité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odliSnym

mechanizmom ucinku.

Rezistencia vo¢i fenbendazolu bola zaznamenana u druhov Cyathostoma u koni. Preto pouzitie

lieku musi byt’ zaloZzené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/ jednotlivych

druhov helmintov a odporucaniach, ako obmedzit’ d’alSiu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, opatrenia pre osoby podavajuce liek zvieratam

Minimalizovat’ priamy kontakt s lickom. Pri manipulacii s lieckom pouzivat’ nepriepustné rukavice.
Po manipulacii s lieckom si dékladne umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)
Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Moze sa pouzit’ v ktoromkol'vek Stadiu gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.

Pravideln4 liecba:

Odporucena davka je 7,5 mg fenbendazolu/kg Z.hm. (obsah jednej strickacky) na 600 kg z.hm.,
jednorazovo

Zvvysené davky pri Specifickych infekciach:

5-dnova aplikacia:

Liecba a tlmenie migrujucich a tkanivovych larvalnych §tadii vel’kych strongylov, encystovanych
mukoéznych lariev 3. a 4. $tddia malych strongylov a encystovanych inhibovanych lariev 3. stadia
malych strongylov v mukdze:

- 7,5 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej striekacky na 600 kg Z.hm.), denne po dobu 5
nasledujucich dni

Jednorazova aplikacia:

Liecba tlmenie encystovanych muko6znych larvalnych §tadii malych strongylov.

- 30 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej striekacky na 150 kg z.hm.), jednorazovo
Lie¢ba a timenie migrujucich §tadii vel’kych strongylov:

- 60 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej strickacky na 75 kg z.hm.), jednorazovo



Liecba a timenie Strongyloides westeri u Zriebit:
- 50 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej strickacky na 90 kg z.hm.), jednorazovo

Odporucena aplika¢na schéma:

Vsetky kone by sa mali pravidelne od¢ervovat’ jednou davkou lieku kazdych 6 — 8 tyzdiov.

Liecba encystovanych inhibovanych a encystovanych mukéznych larvalnych $tadii by sa mala
uskutocniovat’ na jeseni (najlepSie koncom oktdbra alebo novembra) a opét’ na jar (najlepsSie vo
februari).

Avsak, kone, ktoré nebolo mozné odcervit’ v ramci pravidelného programu, alebo novo zaradené kone
S neznamou historiou odcervenia sa mézu odcervit’ kedykol'vek pocas roka.

410 Predavkovanie (priznaky, nuadzové postupy, antidota) ak st potrebné
Nie su ziadne zvlastne reakcie.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vniitornosti:
- po pravidelnej liecbe: 20 dni
- po zvySenych davkach: 28 dni

Nepodavat’ kobylam produkujicim mlieko na 'udsky konzum.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintikum, benzimidazoly a pribuzné latky
ATC vet kod: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je antihelmintikum patriace do skupiny benzimidazol-karbamatov. U¢inkuje pri
zasahovani do energetického metabolizmu dospelych aj nedospelych §tadii gastrointestinalnych a
plucnych nematdd. Antihelminticky tcinok je zaloZeny na inhibicii polymerizacie tubulinu na
mikrotubulin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnej aplikacii je fenbendazol len ¢iastocne absorbovany a je metabolizovany v peceni.
Biologicky polcas fenbendazolu v sére po peroralnej aplikacii odporu¢enej davky u hovédzieho
dobytka je 10-18 hodin, u oviec 21-33 hodin a u osipanych 10 hodin. Fenbendazol a jeho metabolity
su distribuované do celého tela, ale v najvyssej koncentracii sa nachadzaji v peceni. Vylucovanie
fenbendazolu a jeho metabolitov sa uskutoéiiuje predovsetkym trusom (viac ako 90%) a v mensej
miere mocom a v mlieku.

Fenbendazol je metabolizovany na sulfoxid, potom na sulfony a aminy.

Vplyv na Zivotné prostredie
Dbat’ na ochranu zivotného prostredia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparaben
Propylparaben
Kyselina polyakrylova
Propylénglykol



Glycerol

Krystalizujuci sorbitol 70 %

Hydroxid sodny

Jablkovo-skoricova prichut’

Cistena voda

6.1 Inkompatibility

Nie st.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovéavat pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Jednodavkova striekacka s obsahom 24 g lieku, vytlacaci uzaver a nastavitelny prstenec st vyrobené
z HDPE a LDPE. Piest striekacky je vyrobeny z LDPE a hlava piestu z LDPE.

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1x24 g, 10x24 g.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v
sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5830 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CIiSLO

96/089/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
28.4.1994/1.3.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katulka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PANACUR 187,5 mg/g pasta na peroralnu aplikaciu

| 2. UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1g obsahuje:
U¢inna latka:
Fenbendazolum 187,5mg

Pomocné latky:

Metylparaben 1,7 mg
Propylparaben 0,16 mg
| 3. LIEKOVA FORMA

Pasta na peroralnu aplikéciu.

| 4. VELKOST BALENIA

1x24¢9,(10x24q).

| 5. CIELOVY DRUH

Kone a iné equinné druhy.

B INDIKACIA (INDIKACIE)
| 7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU
Peroralne.

Podl'a pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a vnutornosti:
- po pravidelnej liecbe: 20 dni
- po zvySenych davkach: 28 dni

Nepodavat’ kobylam produkujtiicim mlieko na P'udsky konzum.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 10 DATUM EXSPIRACIE

EXP. (mesiac/rok)



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat pri teplote do 25°C.
Chréanit’ pred svetlom.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. O,ZNAC,ENIE »LEN PRE ZVIERAT‘{'&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI"

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/089/94-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot (¢islo)



MINIM{&LNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
APLIKATOR

| 1.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PANACUR pasta

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 g obsahuje:
Fenbendazolum 187,50 mg

B OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

24 g.

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

B OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vniitornosti:
- po pravidelnej lie¢be: 20 dni
- po zvySenych davkach: 28 dni

Nepodavat’ kobylam produkujicim mlieko na 'udsky konzum.

| 6.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PANACUR 187,5 mg/g pasta na peroralnu aplikaciu
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5830 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:
Intervet Productions, Rue de Lyons, 274 60 Igoville, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PANACUR 187,5 mg/g pasta na peroralnu aplikaciu

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 g obsahuje:

U¢inna latka:

Fenbendazolum 187,5mg

Pomocné latky:

Metylparaben 1,7mg

Propylparaben 0,16 mg

Biela az svetlo-siva homogénna pasta.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba a kontrola infekcie traviacej stistavy sposobenej nezrelymi a dospelymi Stddiami nematdd:

- vel'ké strongyly (dospelé a migrujuce larvalne stadia: S.vulgaris, dospelé a tkanivové larvalne $tadia
S.edentatus)

- malé strongyly (Cyathostoma) citlivé na benzimidazol (dospelé a vyvojové stadia vratane lariev 3.
a 4. stadia encystovanych v mukoze); je tiez ucinny proti encystovanym inhibovanym larvam 3. Stadia
v mukoze

Dospelé a nezrelé stadia Oxyuris spp., Strongyloides spp. a Parascaris equorum.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH

Kone a iné equinné druhy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU



Peroralne.

Pravidelna liecba:
Odporucena davka je 7,5 mg fenbendazolu/kg Z.hm. (obsah jednej strickacky) na 600 kg z.hm.,
jednorazovo.

Zvysené davky pri Specifickych infekciach:

5-dnova aplikacia:

Liecba a tlmenie migrujucich a tkanivovych larvalnych $tadii vel'kych strongylov, encystovanych
mukéznych lariev 3. a 4. $tddia malych strongylov a encystovanych inhibovanych lariev 3. stadia
malych strongylov v mukoéze:

- 7,5 mg fenbendazolu/kg Z.hm. (obsah jedne;j strickacky na 600 kg z.hm.), denne po dobu 5
nasledujucich dni

Jednorazova aplikacia:
Liecba tlmenie encystovanych mukoéznych larvalnych §tadii malych strongylov.
- 30 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej striekacky na 150 kg z.hm.), jednorazovo

Liecba a tlmenie migrujucich stadii velkych strongylov:
- 60 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej striekacky na 75 kg z.hm.), jednorazovo

Liecba a timenie Strongyloides westeri u Zriebit:
- 50 mg fenbendazolu/kg z.hm. (obsah jednej striekacky na 90 kg z.hm.), jednorazovo

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Odporucena aplika¢na schéma:

Vsetky kone by sa mali pravidelne od¢ervovat’ jednou davkou lieku kazdych 6 — 8 tyzdiov.

Liecba encystovanyc inhibovanych a encystovanych mukoéznych larvalnych $tadii by sa mala
uskutocnovat’ na jesen (najlepSie koncom oktdbra alebo novembra) a opét’ na jar (najlepsie vo
februari).

Avsak, kone, ktoré nebolo mozné odcervit’ v ramci pravidelného programu, alebo novo zaradené kone
S neznamou historiou odcervenia sa moézu odcervit’ kedykol'vek pocas roka.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:
- po pravidelnej lie¢be: 20 dni
- po zvySenych davkach: 28 dni

Nepodavat’ kobylam produkujicim mlieko na 'udsky konzum.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chrénit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Na zaistenie podania spravnej davky stanovit’ Zivii hmotnost’ zvierat tak presne ako je to mozné;
presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a mozu mat’ za nasledok
neucéinnu liecbu:




- prili$ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba podévania

- poddavkovanie z dovodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie lieku alebo
chybna kalibracia ddvkovacieho zariadenia

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmintika d’alej sledovat’ pouzitim vhodnych testov

(napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedCivo potvrdia rezistenciu na

urc¢ité antihelmintikum, pouzit’ antihelmintikum patriace do inej farmakologickej skupiny s odlisSnym

mechanizmom ucinku.

Rezistencia voéi fenbendazolu bola zaznamenana u druhov Cyathostoma u koni. Preto pouzitie
lieku musi byt’ zaloZzené na miestnej epidemiologickej informacii o vnimavosti nematod/ jednotlivych
druhov helmintov a odporucaniach, ako obmedzit’ d’alsiu selekciu rezistencie na antihelmintika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, opatrenia pre osoby podavajuce liek zvieratdm
Minimalizovat’ priamy kontakt s liekom.

Pri manipuldcii s lieckom pouZzivat’ nepriepustné rukavice.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt ruky.

PouzZitie pocas gravidity a laktacie
Moze sa pouzit’ v ktoromkol'vek $tadiu gravidity a laktacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto licku zlikvidovat’ podl'a predpisov
platnych.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny lekarsky predpis.

Velkost balenie: 1 x 24 g, 10x 24 g.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akiikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:



