DODATAK 1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA VMP
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: 9 NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

PANACUR granule 22%, granule za peroralnu primjenu, 222 mg/1 g, govedo, konj, pas i
macka.

2. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
1 g granula sadrzava:

Djelatna tvar:
Fenbendazol 222 mg

Pomocne tvari:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Granule za peroralnu primjenu.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj, pas i macka.

4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda

- Invazije zrelim i nezrelim stadijima Zelu¢ano-crijevnih obliéa te pluénim vlascima:
Haemonchus placei, Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebotomum (krivousta goveda), Capillaria spp. i
Dictyocaulus viviparus (vlasac pluéni govedi);

- adultni stadiji: Trichuris spp., Strongiloides papillosus.;

- hipobiotski stadiji: Cooperia spp. (dobar ucinak); Ostertagia ostertagi 1 Dictyocaulus
viviparus (djelomi¢ni u¢inak).

Konji

Invazije odraslim stadijima Zelu¢ano-crijevnih oblica iz roda Strongylus.

- Veliki srongilidi: Strongylus vulgaris (strongil dvozubi), S. edentatus (s. krezubi) 1 S.
equinus (s. Cetverozubi);

- Mali strongilidi: Triodontophorus spp., Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus,
Oesophagodontus  robustus,  Craterostomum acuticaudatum,  Cyathostomum  spp.,
Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.., Cylicodontophorus spp. i Probstmayria vivipara
(glistica Zivorodna, oksiurid debelog crijeva).

- Odrasli i larvalni stadiji crijevnih obli¢a: Parascaris equorum (glista konjska) i Oxyuris equi
(glistica konjska).
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Utinak fenbendazola je slabiji protiv larvalnih stadija malih strongilida te migracijskih stadija
Strongylus vulgaris i S. edentatus.

- Invazija Zdrebadi na sisi obli¢em Strongyloides westeri (crvié crijevni konjski).

Buduci da mali strongilidi konja mogu biti otporni na benzimidazole preporucuje se provjeriti
anthelmintski ucinak (test smanjenja broja jajadaca u izmetu).

Odrasli psi i macke

- Invazije odraslim stadijima Zelucano-crijevnih obliéa i trakavica: Toxocara canis (glista
pasja), Toxocara cati (glista macja), Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum (krivousta
pasja), Uncinaria stenocephala (krivousta uskoglava), Trichuris vulpis (nematod bicasti) i
Taenia pisiformis (trakavica grozdasta).

- Tretiranje pasa invadiranih pluénim vlascem Oslerus (Filaroides) osleri i madaka
invadiranih pluénim vlascem Aelurostrongylus abstrusus.

Stenad i macici
Suzbijanje i kontrola invazije $tenadi i ma&iéa odbitih od sise zelu¢ano-crijevnim obli¢ima i
Stenadi inficirane protozoonom Giardia Spp.

4.3 Kontraindikacije

Nisu poznate.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema ih.

4.5  Posebne mjere predostroznosti za primjenu

Posebne mjere predostroznosti za primjenu na zivotinjama

Prije izratunavanja doze za svaku Zivotinju (pr. pas, macka) treba vaganjem odrediti tjelesnu
masu (t.m.).
Dehelmintizaciju je optimalno temeljiti na rezultatima koproloske pretrage.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-
medicinski proizvod na Zivotinjama

Treba izbjegavati izravni dodir granula s koZom, a nakon primjene oprati ruke.
4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nisu poznate.
Ako se primijete nuspojave VMP potrebno je postupiti u skladu s &lankom 65. Zakona o
veterinarsko-medicinskim proizvodima (,,Narodne novine¥, broj 84/08).
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4.7 Primjena tijekom gravidnosti, laktacije ili nesenja
MoZe se primjenjivati u bilo kojem stadiju gravidnosti.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Interakcije nisu poznate.
Ne preporuéuje se goveda istodobno tretirati febendazolom i veterinarsko-medicinskim
proizvodima za suzbijanje metiljavosti.

49 Koli¢ine koje se primjenjuju i na¢in primjene

Panacur granule 22% su bez mirisa, neutralnog okusa, a Zivotinje ih rado uzimaju. Prije 1
poslije lije¢enja nije nuzno da Zivotinje poste.

Konj

Panacur granule 22% posipaju se konjima na koncentriranu ili zrnatu hranu (zob). Ukupna
doza daje se odjednom. Osnovna doza je 5 g Panacur granule 22%/150 kg tjelesne mase (t.m.)
(7,5 mg fenbendazola/kg t.m.).

Tjelesna masa Panacur granule 22%
do 150 kg 5 ¢ = 1 mjerna posudica
do 300 kg 10 g = 2 mjerne posudice
do 450 kg 15 g = 3 mjerne posudice
do 600 kg 20 g = 4 mjerne posudice
do 750 kg 25 g =5 mjernih posudica
do 900 kg 30 g =6 mjernih posudica

Vece doze daju se za specifi¢ne invazije:

- Suzbijanje larvalnih stadija malih strongilida u sluznici pr. Trichonema spp. u crijevima
konja - mora se dati 30 mg fenbendazola/kg t.m. (20 g Panacur granule 22%/150 kg t.m.).

- Proljev zdrebadi na sisi uzrokovan obliem Strongyloides westeri - daje se 60 mg
fenbendazola/kg t.m.

- Unistavanje razvojnih stadija velikih strongilida Strongylus vulgaris i Strongylus edentatus -
aplicira se 60 mg fenbendazola /kg t.m. (40 g Panacur granule 22%/150 kg t.m. konja).

- Suzbijanje i kontrola invazije li¢inki velikih strongilida i sluzni¢kih stadija malih strongilida
u konja mora se svaki dan tijekom 5 dana p.o. dati 5 g Panacur granule 22%/150 kg t.m.

U svim slucajevima kad su Zivotinje izloZene reinvaziji dehelmintizacija se mora ponoviti.

Govedo
Panacur granule 22% daju se s hranom. Predvidena doza granula aplicira se jednokratno.

Osnovna doza fenbendazola je 5 mg/kg t.m.
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Tjelesna masa

Panacur granule 22%

do 100 kg 2,5 g =2 mjerne Zli¢ice
do 200 kg 5 g = | mjerna Zli¢ica -
do 300 kg 10 g = 2 mjerne Zli¢ice
do 400 kg 15 g = 3 mjerne Zli¢ice
do 600 kg 20 g = 4 mjerne Zli¢ice

Pas i macka

- Odrasli psi i macke: Uobidajena dehelmintizacija — jednokratni tretman Panacur granule
22% -1 g/2.2 kg tm. (100 mg fenbendazola’kg t.m.).

Tjelesna masa Panacur granule 22%
22-44kg 2g
4,5-88kg 4g
8,9-132kg 6g -
13,3-22kg 10g

22,1 =352 kg 16 g

35,3 -50 kg 2¢g -

Psima tezim od 50 kg za svakih dodatnih 2.2 kg daje se 1 g Panacur granula 22%.
Granule treba umijesati u hranu.
Ako su psi izloZeni reinvaziji, dehelmintizacija se mora ponoviti. Odrasle Zivotinje koje su
izloZzene vrlo slaboj invaziji treba tretirati 2-4 x na godinu. Pse u uzgajivatnicama treba
dehelmintizirati ¢esce, to jest svakih 6-8 tjedana.

- Odbijena Stenad i maciéi do 6 my.
I g Panacur granule 22%/4.4 kg t.m., tijekom 3 uzastopna dana, umijeSano u hranu (50 mg
fenbendazola/kg t.m./dan, tijekom 3 dana). To znadi da se daju sljedece koli¢ine granula:

Tjelesna masa

Panacur granule 22%

22-44kg | g/dan/3 dana
4,5 -8.8kg 2 g/dan/3 dana
89-132kg 3 g/dan/3 dana
13,2 -22 kg 5 g/dan/3 dana

Za pse teZe od 22 kg za svakih dodatnih 4.4 kg t.m. daje se 1 g Panacur granule 22%.

Stenad je najbolje tretirati u dobi od 2 i 5 tjedana, te ponovno prije odlaska iz uzgajivagnice.
Tretman je optimalno ponoviti i u dobi od 8 i 12 tjiedana. Nakon toga se ucestalost
dehelmitizacije moZe umanjiti, osim u okolnostima kada Stenad ostaje kod uzgajivaca, gdje su

Ceste reinvazije.

- Vece doze za specificne parazitske holesti:

Suzbijanje invazije pasa pluénim vlascem Oslerus (Filaroides) osleri: 1 g Panacur granule
22%/4,4 kg t.m. tijekom 7 uzastopnih dana (50 mg fenbendazola/kg t.m./7 dana). U pojedinim
sluéajevima tretman treba ponoviti.
Za suzbijanje pluénih nematoda Aelurostrongylus abstrusus matkama se daje 1 g Panacur
granule 22%/4.4 kg t.m., tijekom 3 dana uzastopce (50 mg fenbendazola/kg t.m./3 dana).

PANACUR® granule 22%
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4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Terapijska dirina benzimidazola je velika te Zivotinje, u pravilu, dobro podnose vece doze
fenbendazola od preporuc¢enih.

4.11. Karencija

Meso, organi i ostala jestiva tkiva:

Govedo: 9 dana.
Konj: 5 dana.
Mlijeko krava: 6 dana.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: antiparazitik, anthelmintik, nematocid
benzimidazol, fenbendazol

ATCvet kdd: QP52AC13
5.1  Farmakodinamicka svojstva

Fenbendazol (FBZ) je Sirokospektarni anthelmintik iz skupine benzimidazola (BZM).
Primjenjuje se za suzbijanje razvojnih i odraslih stadija Zelu¢ano-crijevnih i plu¢nih nematoda
u goveda, konja, pasa i madaka. Uginak mu je veéi od 95%. U vecim dozama moze djelovati i
na hipobiotske (dormantne - uspavane) larvalne stadije. Osim toga FBZ uklanja neke vrste
trakavica (ne unistava Dipylidium caninum i Echinococcus spp.)-

Anthelmintski utinak FBZ temelji se na poremecajima u polimerizaciji tubulina, tj. u
stvaranju mikrotubula. Posljedi¢no u stanicama osjetljivih helminata nastupe promjene u
strukturi, tj. jave se poremecaji u izgradnji staniénog skeleta, stvaranju diobenog vretena
prilikom mitoze, resorpcije i unutarstaniénom prijenosu hranjivih sastojaka te njihovom
metabolizmu. Nametni&ki crvi ubrzo iscrpe pri¢uve energije Sto rezultira njihovim uginu¢em
u roku od 2-3 dana i izbacivanjem peristaltikom. FBZ na jajaSca nematoda djeluje ovicidno.

5.2  Farmakokineti¢ki podaci

Nakon p.o. primjene FBZ se iz Zeluca i crijeva djelomice resorbira. Resorpcija je brza u
sivotinja s jednostavnim Zelucem (mesoZderi i konj) u odnosu na prezivate. VrSnu
koncentraciju u plazmi postigne nakon 4 sata u macke, a nakon 6-24 sata u pasa. Ako se FBZ
primjenjuje s hranom znatno mu je veca biodostupnost u odnosu na davanje na prazan
zeludac.

Poluvrijeme eliminacije (ti2) terapijske doze FBZ iz seruma u goveda je 10-18 sati.

Kod konja FBZ &etiri sata nakon jednokratne p.o. aplikacije postize vrSnu koncentraciju u
plazmi (Tmaks). Poluvrijeme eliminacije FBZ i FBZ-sulfona iznosi u tih kopitara 9,5 sati, a
metabolita (FBZ-sulfoksid) 18,5 sati.

U jetri se FBZ, prije svega posredstvom citokroma P-450, razgraduje na FBZ-sulfoksid
(oksfendazol), a zatim na sulfon i amine. FBZ i njegovi metaboliti raspodjeljuju se po itavom
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tijelu. Najve¢im dijelom FBZ se izluéuje izmetom (> 90%), a u malom postotku mokracom i
mlijekom (dojne kobile).

Podaci o za§titi okoliSa
Nema opasnosti ako se ovaj VMP primjenjuju u skladu s uputom o VMP.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

Kukuruzni $krob.
Laktoza monohidrat
Povidon K25

6.2 Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Oznaden je na opremi, u originalnoj ambalaZi 5 godina.

6.4  Posebne mjere predostroznosti za ¢uvanje

Cuvati u originalnom pakovanju, bez posebnih uvjeta, te izvan pogleda i dosega djece.

6.5  Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Zataljene dvoslojne vrecice (unutarnji polietilenski sloj i vanjski sloj od aluminij-celulozne
folije) s 10 ili 20 g granula. Polietilenska posuda s 1 kg granula.

6.6 Poscbne mjere predostroznosti za odlaganje neupotrijebljenog veterinarsko-

medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih
proizvoda

S neiskoridtenim VMP i praznom ambalazom postupa s¢ U skladu sa Zakonom o otpadu.
T NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

INTERVET INTERNATIONAL B.V.,
Podruznica u Republici Hrvatskoj
Heinzelova 62a

10000 Zagreb

Tel.: +385 1 6611 313

Fax: +385 1 6611 355

E-mail: intervet.international@jinet.hr
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8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/12-01/11 od 6. rujna 2012.

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
22.08.2007.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

6. rujna 2012.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Ministarstva poljoprivrede; http://www.mps.hr/

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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