ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Panacur Pasta, 187,5 mg/g pasta doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g pasty zawiera:

Substancja czynna:
Fenbendazol 187,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,70 mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,16 mg
Glikol propylenowy

Aromat jablkowo-cynamonowy

Karbomer 980

Glicerol 85%

Sorbitol 70%, krystalizujacy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Biata do jasnoszarej, gtadka, fatwo rozprowadzajaca si¢ homogenna pasta o aromacie jabtkowo-
cynamonowym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Inwazje u koni wywotane przez doroste stadia duzych stupkowcow (Strongylus vulgaris, S. edentatus,
S. equinus), matych stupkowcow (Triodontophorus spp., Poteriostomum spp., Gyalocephalus
capitatus, Oesophagodontus robustus, Craterostomum acuticaudatum, Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.), Probstmayria vivipara; oraz
dorostych i larwalnych form jelitowych glist (Parascaris equorum) i owsikow (Oxyuris equi).
U zrebiat ssacych do zwalczania zakazenia Strongyloides westeri.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Nalezy unika¢ postgpowania, ktore moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju opornosci, czego konsekwencja
jest brak skutecznosci leczenia:

o zbyt czestego lub zbyt dlugotrwalego stosowania lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy;
o niewystarczajacego dawkowania, np. wskutek niedoszacowania masy ciata, nieprawidlowego
stosowania produktu, uzywania nieprawidtowo skalibrowanych urzadzen dawkujacych.

W razie podejrzenia braku skuteczno$ci nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania, takie jak test redukcji
jaj w kale. Jesli ich wyniki potwierdzaja oporno$¢ na dang substancje czynng, nalezy zastosowac
produkt oparty na substancji z innej klasy farmakologicznej, o odmiennym sposobie dziatania.

Uwaga:
Stwierdzono nizsza efektywno$¢ dziatania w odniesieniu do larw matych stupkowcdoéw
oraz wedrujacych larw Strongylus vulgaris 1 S. edentatus.

W celu zmniejszenia ryzyka reinwazji podawaniu produktu powinno towarzyszy¢ przeprowadzanie
zabiegdéw higienicznych w pomieszczeniach, w ktorych przebywaja zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo rzadko Objawy zotadkowo-jelitowe (np. bolesnos$¢ brzucha).

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podawac¢ doustnie wyciskajac paste z tuby na tylng czes$¢ jezyka. Nie jest wymagane stosowanie
zalecen dietetycznych przed i po przeprowadzeniu leczenia. Nalezy ustawi¢ wymagana liczbe
jednostek obracajac pierScien umieszczony na ttoku. W celu zapewnienia podania wlasciwej dawki,
nalezy okresli¢ masg ciata tak precyzyjnie jak to tylko mozliwe.

Leczenie rutynowe:
Zaleca si¢ jednorazowe podanie 7,5 mg fenbendazolu na kg masy ciata, co odpowiada zawarto$ci
jednej strzykawki (24 g) na zwierze o masie ciata 600 kg.

Zwickszanie dawki w przypadku specyficznych infestacji:
W przypadku inwazji Parascaris equorum dawke nalezy zwigkszy¢ do 10 mg fenbendazolu na kg
masy ciata, co odpowiada zawartosci jednej strzykawki (24 g) na zwierzg o masie ciata 450 kg.

W przypadku biegunek wystepujacych u zrebiat ssacych w przebiegu inwazji Strongyloides westeri
dawke nalezy zwickszy¢ do 50 mg fenbendazolu na kg masy ciata, co odpowiada zawartosci jedne;j
strzykawki (24 g) na zwierz¢ o masie ciata 90 kg.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Benzimidazole posiadaja szeroki margines bezpieczenstwa. Nie sg znane specyficzne objawy
przedawkowania. Nie jest wymagane podejmowanie specyficznych dziatan.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Konie: 20 dni.
Zrebieta ssace: 60 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AC13.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fenbendazol jest srodkiem przeciwpasozytniczym o szerokim spektrum dziatania z grupy pochodnych
imidazolu zaburzajacych przemiany energetyczne u wrazliwych nicieni. Dziatanie
przeciwpasozytnicze na formy doroste i niedojrzale stadia nicieni zotgdkowo-jelitowych i ptucnych
uwarunkowane jest inhibicjg polimeryzacji mikrotubul z tubuliny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Fenbendazol podlega jedynie czgsciowemu wchianianiu z jelit osiagajac maksymalne st¢zenie w
osoczu w ciggu okoto 6 (4-8) godzin po podaniu doustnym. Fenbendazol jest metabolizowany przez
enzymy uktadu P-450 w watrobie. Najwazniejszym metabolitem oksydacyjnym jest sulfotlenek
fenbendazolu, ktory podlega dalszemu metabolizowaniu do sulfonu fenbendazolu. Fenbendazol i jego
metabolity podlegaja dystrybucji w organizmie, osiggajac najwyzsze st¢zenie w watrobie.
Fenbendazol oraz jego metabolity sa wykrywane w osoczu jedynie w ciagu 48 godzin po podaniu leku



w jednorazowej dawce 10 mg fenbendazolu/kg m.c. Podawanie dawki 10 mg fenbendazolu/kg m.c.
przez pig¢ kolejnych dni prowadzito do akumulacji fenbendazolu, w okresie wielokrotnego
podawania, podczas gdy stezenie jego dwu metabolitow wykazywato jedynie niewielki wzrost. Po
ostatnim podaniu w pigtym dniu, wszystkie trzy substancje podlegaly szybkiej eliminacji z krwi, w
ciggu 2-3 dni. Eliminacja fenbendazolu oraz jego metabolitow zachodzi gldwnie z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Strzykawka z HDPE z zamknieciem z LDPE zawierajaca 24 g produktu, pakowana pojedynczo w
tekturowe pudetko.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
fenbendazol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

699/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/12/1991

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

