PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

2. SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum 100 mg
Pomocné latky:

Sodna stil methylparabenu 2 mg

Sodna stl propylparabenu 0,216 mg
Benzylalkohol (E1519) 4,835 mg

Bila suspenze

3. VELIKOST BALENI

1000 ml

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, kon¢.

™~y

5. INDIKACE

Skot:

Lécba infekci dospélcei a larvalnimi stadii hlistic gastrointestinalniho a dychaciho traktu a tasemnici,
jako jsou:

Gastrointestinalni hlistice: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp.,
Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Strongyloides spp.

Plicnivky:

Dictyocaulus viviparous

Tasemnice:

Moniezia spp.

Koné:
Lécba infekei dospélci a larvalnimi stadii hlistic gastrointestinalniho traktu u koni.



Velci strongylidi: dospé€lci a migrujici larvalni stadia Strongylus vulgaris, dospélci a tkanova larvalni
stadia Strongylus edenatus

Mali strongylidi: Cyathostomum spp. (dosp€lci a larvarni stadia vetné¢ encystovanych slizni¢nich 3. a
4. larvalnich stadii malych strongylidii a encystovanych inhibovanych slizni¢nich 3. larvalnich stadii
malych strongylidt)

Skrkavky: Parascaris equorum

Oxyuridi: Oxyuris equi

Strongyloidi: Strongyloides westeri

Pripravek s ovicidnim ucinkem na vajicka hlistic.

6. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou nebo na nékterou z pomocnych latek.

7.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni Gi¢innosti.

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

Zapouziti vhodnych testd maji byt vysetteny podezielé klinické piipady na rezistenci k anthelmintiktim.
Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k urCitému anthelmintiku, by mélo byt pouzito
anthelmintikum naleZejici do jiné skupiny a majici jiny zptisob ucinku.

Rezistence k fenbendazolu byla hlaSena u nematod ovcei a u koni u malych strongylida Cyathostomum
spp. Proto pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na zakladé mistni epidemiologické informace o
citlivosti druhii a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikdm.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Embryotoxické ucinky nelze vyloucit. T€hotné Zeny musi byt pii manipulaci s timto veterindrnim
1écivym ptipravkem obzvlasté obezietné.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pro cloveka po poziti toxicky.

Tento piipravek muze zplisobit podrazdéni oci.

Zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima nebo nahodnému poziti ptipravku.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

V ptipadé ndhodného poziti vyplachnéte tsta velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte lékatskou
pomoc. V piipadé ndhodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté
vody a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost, laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Benzimidazoly maji vysokou miru bezpec¢nosti. Nejsou zndmy zadné specifické piiznaky
pfedavkovani. Nejsou vyzadovany zadna specialni opatieni.




Inkompeatibility:
Nejsou znamy.

8. NEZADOUCI UCINKY

Skot, koné¢:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich ucinkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Obecna davka pro skot a koné je 7,5 mg fenbendazolu / kg z. hm. (7,5 ml pfipravku / 100 kg zivé
hmotnosti.) jednorazove.

Pti napadeni Strongyloides westeri u hiibat se pripravek poda v davce 50 mg fenbendazolu / kg z.hm.
(5 ml/ 10 kg zivé hmotnosti).

Pfi hubeni encystovanych larev malych strongylidi u koni se pfipravek podd v davce 10 mg
fenbendazolu / kg z.hm. (1 ml / 10 kg zivé hmotnosti) po dobu 5 nasledujicich dnt.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Pti podani vyuzijte kalibrované davkovaci zafizeni. K zajisténi spravného davkovani je tieba co
nejpresnéji urcit Zivou hmotnost; presnost davkovaciho zatizeni je by méla byt ovéiena.

Jestlize jsou zvifata l1éCena spiSe hromadné nez individudlné, mély by byt vytvoieny pfimeéiené
homogenni skupiny dle jejich zivé hmotnosti a v§em zvifatim ve skupiné by méla byt podavana davka
rozvoj rezistence.

Potieba a Cetnost opakovaného oSetfeni by méla byt zalozena na odborném doporuceni a méla by
zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a zivotni styl zvitete.

Pripravek je tfeba pred pouzitim dobfe protiepat. Pouziva se piimo, bez dalsiho fedéni.

11. OCHRANNE LHUTY

Skot: Maso: 12 dnu, mléko: 5 dna.
Koné: Nepouzivat u koni, jejichz maso je uréeno pro lidskou spotiebu.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvl1astni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piripravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

10/041/76-S/C

1000 ml

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Duben 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku 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).

117. KONTAKTNi UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.A., Rue de Lyons, 27460 Igoville, Francie

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci G¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

18. DALSI INFORMACE

DalSi informace

Environmentélni vlastnosti:
Fenbendazol je toxicky pro ryby a dalsi vodni organismy.

Farmakokinetické udaje.

Po peroralnim podéni se fenbendazol vstiebava jen castecné a poté se metabolizuje v jatrech. Polocas
eliminace fenbendazolu v séru po peroralnim podéani v doporucenych davkach je 10-18 hodin u skotu.
Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém téle, ale nejvyssi koncentrace dosahuje v
jatrech. Fenbendazol a jeho metabolity se vylucuji z téla predevsim trusem (> 90%) a v mens$i mife i v
moci a mléce.

19. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

|20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

21.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



