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BIJLAGE I

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN
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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Panacur Pasta 187,5 mg/g pasta voor oraal gebruik voor paarden

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Per gram:

Werkzaam bestanddeel:
Fenbendazol 187,5 mg

Hulpstoffen:
Kwantitatieve samenstelling als die
Kwalitatieve samenstelling van hulpstoffen en andere | informatie onmisbaar is voor een
bestanddelen juiste toediening van het
diergeneesmiddel
Methylparahydroxybenzoaat (E 218) 1,7 mg
Propylparahydroxybenzoaat 0,16 mg
Propyleenglycol
Appelkaneelsmaakstof
Carbomeer 980
Glycerol (85%)
Sorbitol, vloeibaar kristalliserend
Natriumhydroxide
Gezuiverd water

Een witte tot lichtgrijze homogene pasta.

3. KLINISCHE GEGEVENS

3.1 Doeldiersoort(en)

Paard.

3.2 Indicaties voor gebruik voor elke doeldiersoort

Behandeling van onvolwassen en volwassen stadia van maagdarmwormen: grote en kleine
strongyliden, ascariden, oxyuren, strongyloides en onvolwassen en migrerende larven. Daarnaast
heeft het diergeneesmiddel een ovicide activiteit.

3.3 Contra-indicaties

Geen.

3.4 Speciale waarschuwingen

Onnodig gebruik van antiparasitica of gebruik anders dan aangegeven in de SPC kan de selectiedruk
op resistentie verhogen en leiden tot verminderde werkzaamheid. De beslissing om het
diergeneesmiddel te gebruiken dient voor elk individueel dier gebaseerd te zijn op

bevestiging van de parasitaire soort en mate van besmetting, of op een inschatting van het risico op
infectie gebaseerd op epidemiologische eigenschappen.
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Herhaald gebruik voor een langere periode, in het bijzonder stoffen van dezelfde klasse, verhoogt het
risico op resistentieontwikkeling. Binnen een kudde is het behouden van gevoelige dieren

essentieel om dat risico te verminderen. Systemisch toegepaste behandeling op basis van intervallen en
behandeling van de gehele kudde dient te worden vermeden. In plaats daarvan dienen, indien
mogelijk, alleen geselecteerde individuele dieren of subgroepen te worden behandeld (gerichte
selectieve behandeling). Dit dient gecombineerd te worden met passende maatregelen op het gebied
van veehouderij en weidebeheer. Voor elke specifieke kudde dient begeleiding bij de

behandelend dierenarts gezocht te worden.

3.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):

Niet van toepassing.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

In verband met mogelijke sensibilisatie en overgevoeligheidsreacties dient bij toepassing direct
huidcontact vermeden te worden. Draag daartoe handschoenen.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de bescherming van het milieu:

Niet van toepassing.

3.6 Bijwerkingen

Geen bekend.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. De meldingen moeten, bij voorkeur via een
dierenarts, worden gestuurd naar ofwel de houder van de vergunning voor het in de handel brengen of
zijn lokale vertegenwoordiger ofwel de nationale bevoegde autoriteit via het nationale meldsysteem.
Zie de bijsluiter voor de desbetreffende contactgegevens.

3.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Dracht en lactatie:

Kan tijdens de dracht en de lactatie worden gebruikt.

3.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Geen bekend.

3.9 Toedieningswegen en dosering

Oraal gebruik.

Eenmalige dosering van 7,5 mg fenbendazol per kg lichaamsgewicht (1 g pasta per 25

kg lichaamsgewicht)

Elke injector bevat 24 gram pasta, voldoende voor de behandeling van een dier van 600 kg.

De zuigerstang heeft instelbare eenheden. Het gewenste aantal eenheden wordt verkregen
door de doseerring op de zuiger te draaien.
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Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te

worden.

Onderdosering kan leiden tot ineffectief gebruik en kan resistenticontwikkeling bevorderen.

Voor infecties met maagdarmwormen dient de noodzaak en de frequentie van herbehandeling(en)

gebaseerd te worden op professioneel advies en de lokale epidemiologische situatie en de levensstijl

van het dier dient in overweging te worden genomen.

3.10 Symptomen van overdosering (en, in voorkomend geval, spoedbehandeling en tegengiffen)

Er is geen informatie beschikbaar.

3.11 Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik, met
inbegrip van beperkingen op het gebruik van antimicrobiéle en antiparasitaire
diergeneesmiddelen om het risico op ontwikkeling van resistentie te beperken

Niet van toepassing.

3.12 Wachttijd(en)

Vlees en slachtafval: 20 dagen.

Niet goedgekeurd voor gebruik bij paarden die melk voor humane consumptie produceren.

4. FARMACOLOGISCHE GEGEVENS

4.1 ATCvet-code: QP52AC13

4.2 Farmacodynamische eigenschappen

Fenbendazol is een breedspectrum anthelminthicum dat behoort tot de groep van de
benzimidazolcarbamaten.

De werking berust op het interfereren met het energiemetabolisme bij wormen.

Fenbendazol bestrijdt zowel volwassen als immature stadia van gastro-intestinale wormen en
longwormen. De anthelminthische werking is gebaseerd op de inhibitie van de polymerisatie van
tubuline naar microtubuli.

4.3 Farmacokinetische eigenschappen

Fenbendazol wordt na orale toediening slechts voor een deel geabsorbeerd waarna het
gemetaboliseerd wordt in de lever. Fenbendazol wordt gemetaboliseerd naar zijn sulfoxide en
vervolgens naar sulfon en amines. Fenbendazol en zijn metabolieten worden over het hele lichaam
verdeeld en hoge concentraties worden gevonden in de lever. De uitscheiding van fenbendazol en
zijn metabolieten gebeurt voornamelijk via de faeces en voor een klein deel via urine en melk.

5. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

5.1 Belangrijke onverenigbaarheden

Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.
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5.2 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 3 jaar.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: direct gebruiken, niet bewaren.

5.3 Bijzondere voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Bewaren beneden 25 °C. Niet in de koelkast of de vriezer bewaren. Beschermen tegen bevriezing.

5.4 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Doos met 10 polyethyleen injectoren a 24 gram pasta.

5.5 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het
diergeneesmiddel

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Het diergeneesmiddel mag niet in het oppervlaktewater terechtkomen, aangezien fenbendazol

gevaarlijk kan zijn voor vissen en andere waterorganismen.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of

uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de

lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op het desbetreffende diergeneesmiddel
van toepassing zijn.

6. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Intervet Nederland B.V.

7. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 8663

8. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING

Datum van eerste vergunningverlening: 6 november 1995

9. DATUM VAN DE LAATSTE HERZIENING VAN DE SAMENVATTING VAN DE
PRODUCTKENMERKEN

23 mei 2024

10. INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
Diergeneesmiddel op voorschrift.

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank
van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BIJLAGE 11

ETIKETTERING EN BIJSLUITER
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A. ETIKETTERING
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD -

GECOMBINEERD ETIKET EN BIJSLUITER

Doos

1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Panacur Pasta 187,5 mg/g pasta voor oraal gebruik voor paarden

2. SAMENSTELLING

Per gram:
Werkzaam bestanddeel:
Fenbendazol 187,5 mg

Hulpstoffen:
Methylparahydroxybenzoaat (E128)
Propylparahydroxybenzoaat

Een witte tot lichtgrijze homogene pasta.

3. VERPAKKINGSGROOTTE

Doos met 10 polyethyleen injectoren a 24 gram pasta.

4. DOELDIERSOORT(EN)

Paard.

5. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Indicaties voor gebruik

Behandeling van onvolwassen en volwassen stadia van maagdarmwormen: grote en kleine
strongyliden, ascariden, oxyuren, strongyloides en onvolwassen en migrerende larven. Daarnaast

heeft het diergeneesmiddel een ovicide activiteit.

6. CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties

Geen.
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7. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale waarschuwingen

Speciale waarschuwingen:

Onnodig gebruik van antiparasitica of gebruik anders dan aangegeven in de SPC kan de selectiedruk
op resistentie verhogen en leiden tot verminderde werkzaamheid. De beslissing om het
diergeneesmiddel te gebruiken dient voor elk individueel dier gebaseerd te zijn op

bevestiging van de parasitaire soort en mate van besmetting, of op een inschatting van het risico op
infectie gebaseerd op epidemiologische eigenschappen.

Herhaald gebruik voor een langere periode, in het bijzonder stoffen van dezelfde klasse, verhoogt het
risico op resistentieontwikkeling. Binnen een kudde is het behouden van gevoelige dieren

essentieel om dat risico te verminderen. Systemisch toegepaste behandeling op basis van intervallen en
behandeling van de gehele kudde dient te worden vermeden. In plaats daarvan dienen, indien
mogelijk, alleen geselecteerde individuele dieren of subgroepen te worden behandeld (gerichte
selectieve behandeling). Dit dient gecombineerd te worden met passende maatregelen op het gebied
van veehouderij en weidebeheer. Voor elke specifieke kudde dient begeleiding bij de

behandelend dierenarts gezocht te worden.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

In verband met mogelijke sensibilisatie en overgevoeligheidsreacties dient bij toepassing direct
huidcontact vermeden te worden. Draag daartoe handschoenen.

Dracht en lactatie:
Kan tijdens de dracht en de lactatie worden gebruikt.

Overdosering:
Er is geen informatie beschikbaar.

Belangrijke onverenigbaarheden:
Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.

8. BIJWERKINGEN

Bijwerkingen
Geen bekend.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet
in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in
eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen of de lokale vertegenwoordiger van de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen met behulp van de contactgegevens of via uw nationale
meldsysteem.
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9. DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT, TOEDIENINGSWIJZEN,
TOEDIENINGSWEGEN

Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen
Voor oraal gebruik.

Eenmalige dosering van 7,5 mg fenbendazol per kg lichaamsgewicht (1 g pasta per 25
kg lichaamsgewicht).

10. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Elke injector bevat 24 gram pasta, voldoende voor de behandeling van een dier van 600 kg.
De zuigerstang heeft instelbare eenheden. Het gewenste aantal eenheden wordt verkregen
door de doseerring op de zuiger te draaien.

Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te
worden.

Onderdosering kan leiden tot ineffectief gebruik en kan resistenticontwikkeling bevorderen.

Voor infecties met maagdarmwormen dient de noodzaak en de frequentie van herbehandeling(en)
gebaseerd te worden op professioneel advies en de lokale epidemiologische situatie en de levensstijl
van het dier dient in overweging te worden genomen.

11. WACHTTIJDEN

Wachttijden
Vlees en slachtafval: 20 dagen.

Niet goedgekeurd voor gebruik bij paarden die melk voor humane consumptie produceren.

12. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bijzondere bewaarvoorschriften

Bewaren beneden 25°C. Niet in de koelkast of de vriezer bewaren. Beschermen tegen bevriezing.
Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De
uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN

Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen
Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Dit diergeneesmiddel mag niet in het oppervlaktewater terechtkomen, aangezien fenbendazol
gevaarlijk kan zijn voor vissen en andere waterorganismen.
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Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de
lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen
dragen bij aan de bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen.

14. INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift.

15. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
EN VERPAKKINGSGROOTTEN

REG NL 8663
Verpakkingsgrootten
Doos met 10 polyethyleen injectoren a 24 gram pasta

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

16. DATUM WAAROP DE TEKST VOOR HET LAATST IS HERZIEN

Datum waarop het etiket voor het laatst is herzien
23 mei 2024

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank
van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. CONTACTGEGEVENS

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
Intervet Nederland B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:
Intervet Productions S.A., Rue de Lyons, 27460 Igoville, Frankrijk

Lokale vertegenwoordiger en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:
MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.

Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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18. OVERIGE INFORMATIE

Overige informatie

KANALISATIE
URA

19. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

‘ 20. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/jjjj}

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: direct gebruiken, niet bewaren.

| 21.  PARTLINUMMER

Lot {nummer}
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE PRIMAIRE VERPAKKINGSEENHEDEN
MOETEN WORDEN VERMELD

Injector

1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Panacur Pasta

2. KWANTITATIEVE GEGEVENS OVER DE WERKZAME BESTANDDELEN

Fenbendazol 187,5 mg/g

| 3.  PARTIINUMMER

Lot {nummer}

‘ 4. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/jjjj}
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B. BIJSLUITER
Alle informatie staat op de buitenverpakking.
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