PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g pasty obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 187,5 mg

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Methylparaben (E 218) 1,7 mg
Propylparaben 0,16 mg
Karbomer 980

Propylenglykol

Glycerol 85%

Sorbitol tekuty krystalizujici

Hydroxid sodny

Cisténa voda

Bil4 az naSedla, jemna, roztiratelna, homogenni pasta.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba infestaci gastrointestinalnimi hlisticemi u kot’at a dospélych kocek a sténat a dospélych psii. U

psu také jako prostiedek k tlumeni protozoalni infekce giardiozy.

Kotata a dospélé kocky:

Infestace nasledujicimi gastrointestinalnimi hlisticemi:

Toxocara cati (dospélci),

Ancylostoma tubaeforme (vyvojova stadia a dosp€lci).

Sténata a dospéli psi:

Infestace nasledujicimi gastrointestinalnimi parazity:

Toxocara canis (dospélci),
Ancylostoma caninum (dospélci),

Uncinaria stenocephala (vyvojova stadia a dospélci)

Giardia spp.




3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u biezich fen az do 39. dne biezosti.
Nepouzivejte u biezich kocek.

Viz bod 3.7 ,,Pouziti v pribéhu biezosti a laktace*.

3.4  Zvlastni upozornéni

Po Castém a opakujicim se pouzivani anthelmitik ze stejné skupiny se mize vyvinout rezistence
paraziti vici kterékoliv latce z této skupiny anthelmintik.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Ptesnost davkovani je omezena, proto by se tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nemel pouzivat u kot'at
s hmotnosti do 1 kg.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Pokud mozno se vyhnéte pfimému kontaktu ptipravku s pokozkou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky.

Velmi vzacné Zvraceni, prijem!

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

I Pritjem je obvykle mirny

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Biezost:

Nepouzivejte u biezich fen az do 39. dne biezosti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt pouzit k 16¢bé biezich fen béhem posledniho trimestru biezosti.
Ovsem vzhledem k tomu, Ze teratogenni u¢inek zptisobeny metabolitem fenbendazolu oxfendazolem
nelze ve vyjimecnych ptipadech Gplné vyloudit, pouzivejte pouze na zakladé zhodnoceni poméru
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékarem.

Nepouzivejte u biezich kocek.

Laktace:

Pripravek lze pouzivat u laktujicich fen a kocek.




3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava ptimo do dutiny tstni po krmeni vytlaéenim pasty z aplikatoru
na bazi jazyka. Pfipadn¢ se pasta mize zamichat do krmeni.

Kazdy aplikator obsahuje 4,8 g pasty, coz odpovida 900 mg fenbendazolu. Pro pfipravu aplikatoru

k prvnimu pouziti odstrate Spicku aplikatoru a otacejte krouzek ¢iselniku, dokud hrana krouzku
nejblize ke Spi¢ce neni v jedné linii se znackou 0 na tub¢. Stlacte pist a odstrante piebyte¢nou pastu.
Aplikator je pfipraven k pouziti. Pist ma 18 dilki, kazda jednotka odpovida 50 mg fenbendazolu.
Podle zivé hmotnosti zvifete stanovte pocet potfebnych jednotek. Otdcenim nastavte krouzek na pistu
na odpovidajici pocet jednotek.

Jeden aplikator veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je uréen pro pouziti u zvifat o zivé hmotnosti do 6 kg.
Pokud ziva hmotnost zvifete presahuje 6 kg, je tieba pouzit vice nez jeden aplikator.

Dospélé kocky

Davka je 75 mg fenbendazolu/kg zivé hmotnosti/den po 2 po sob¢ nasledujici dny.
Denni davka na 2 kg zivé hmotnosti odpovida 3 dilkiim na pistu.

Davkovaci schéma:

Do 2 kg z.hm. 3 dilky na aplikatoru denné po 2 dny
2,1 az4 kg z.hm. 6 dilka na aplikatoru denné po 2 dny
4,1 az 6 kg z.hm. 9 dilkti na aplikatoru denné po 2 dny
atd.

K vypoctu pozadované davky stanovte zivou hmotnost 1é¢eného zvifete co nejpiesnéji.

Koftata, Sténata a dospéli psi
Davka je 50 mg fenbendazolu/kg zivé hmotnosti/den po 3 po sob¢ nasledujici dny.

Davkovaci schéma:

1,0 az 2 kg z.hm. 2 dilky na aplikatoru denné po 3 dny
2,1 az 3 kg z.hm. 3 dilky na aplikatoru denn¢ po 3 dny
3,1 az 4 kg z.hm. 4 dilky na aplikatoru denné po 3 dny
4,1 az 5 kg z.hm. 5 dilkt na aplikatoru denné po 3 dny
5,1 az 6 kg z.hm. 6 dilkti na aplikatoru denné po 3 dny
atd.

Eliminace Ancylostoma tubaeforme u dospélych kocek, Giardia spp. u pst a Skrkavek zejména u
Sténat a kot’at, zejména za podminek silné expozice, miize byt u jednotlivych zvitat netiplna, a proto
zustava nebezpeci nakazeni pro lidi pfichazejici do kontaktu s témito zvitaty. Proto by se mélo
provadét vysetieni trusu a na zéklade vysledkli a vyhodnoceni veterinarniho 1ékate v piipad¢ potieby
1é¢bu zopakovat.

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

U psti Ize pii podani trojnasobku doporu¢ené davky nebo pfi trojnasobné del§im podavani, nez je
doporucena doba podavani, pozorovat prechodnou indukci lymfoidni hyperplazie Zalude¢ni sliznice.
Tato zjisténi nemaji zadny klinicky vyznam.

Pti stejném schématu predavkovani nebyly u kocek pozorovany zadné nezadouci u€inky spojené s
podavanim pfipravku.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, v€éetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QP52AC13

4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je anthelmintikum z benzimidazol-karbamatové skupiny, ktera narusuje energeticky
metabolismus nematodt. Zakladni mechanismus anthelmintického uc¢inku fenbendazolu je inhibice
polymerace tubulinu na mikrotubuly. Fenbendazol je ti€inny jak na dospélce, tak i na vyvojova stadia
gastrointestinalnich nematodd.

Zpisob u¢inku benzimidazoll jako je fenbendazol proti Giardia spp. je také zalozen na naruSeni

mikrotubularniho systému parazita. Osetiené trofozoity Giardia lamblia vykazuji fragmentované
ventralni disky a depozita v mikrotubuldrnim systému, zatimco bic¢iky zlistavaji nezménény.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se fenbendazol vstfebava pomalu a jen ¢aste¢né. Po absorpci z traviciho Ustroji
se fenbendazol metabolizuje v jatrech na sulfoxidy (oxfendazol) a poté na sulfony a aminové derivaty.
Fenbendazol a jeho metabolity jsou pomalu distribuovany po téle, vysokych koncentraci dosahuje v
jatrech. Nezménény a metabolizovany fenbendazol se vylucuje z téla predevsim vykaly (> 90 %) a v
malé mife i moc¢i a mlékem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily, neprusvitny aplikator vyrobeny z vysokohustotniho polyethylenu obsahujici 4,8 g pasty, coz

odpovida 900 mg fenbendazolu. Nastavitelny aplikator je uzavien uzavérem z vysokohustotniho
polyethylenu.

Velikost baleni: kartonova krabicka s 1 nebo 10 aplikatory.



Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/013/05-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/03/2005

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Kvéten 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
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

