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 25 mg/ml peroralni suspenze

2.  SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum 25 mg
Pomocné latky:

Sodna siil methylparabenu 2 mg

Sodna stl propylparabenu 0,216 mg
Benzylalkohol (E 1519) 4,835 mg

Bila suspenze

3.  VELIKOST BALENI

1000 ml

l4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce, kozy

4.4

5.  INDIKACE

Lécba napadeni dospélci i larvalnimi stadii nematodti gastrointestinalniho a respiratorniho traktu a

tasemnicemi jako jsou:
Ovce:

Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Oesophagostomum spp., Chabertia spp., Bunostomum spp., Gaigeria pachyscelis, Trichuris spp.,

Strongyloides spp., Dictyocaulus filaria, Moniezia spp.
Kozy:

Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Oesophagostomum spp., Strongyloides spp.,

Muellerius capillaries.

Panacur ma variabilni u¢innost proti Trichuris spp.

6. KONTRAINDIKACE




Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou nebo na neékterou z pomocnych latek.

7.  ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni ti€innosti.

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

Za pouziti vhodnych testi (napi. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k urcitému
anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny zptsob
ucinku.

Rezistence k benzimidazolim (kam patii i fenbendazol) byla hlasena u malych prezvykavci z vice
krajin, v€etn¢ krajin EU, u nasledujicich druhti: Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia a
Trichostrongylus. Proto pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na zaklad€ mistni (regiondlni,
faremni) epidemiologické informace o citlivosti druhti a doporuceni, jak omezit dalsi selekci
rezistence k anthelmintikim.

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Embryotoxické ucinky nelze vyloucit. T¢hotné Zeny musi byt pii manipulaci stimto veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem obzvlasté obezretné.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mtze byt pro ¢lovéka po poziti toxicky.

Tento ptipravek mize zpisobit podrazdéni oci.

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

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

V piipadé nahodného poziti vyplachnéte tsta velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte 1€katskou
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.

Bfezost, laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Benzimidazoly maji vysokou miru bezpecnosti. Nejsou znamy zadné specifické ptiznaky
predavkovani. Nejsou vyZadovany zadna specialni opatfeni.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.



8. NEZADOUCI UCINKY

Ovce, kozy:
Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzite sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki.

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 PODAN{

Peroralni podani.

Obecna davka pro ovce je 5 mg fenbendazolu / kg z. hm. (1,0 ml ptipravku / 5 kg z.hm.), jednorazove.
Pfi napadeni tasemnicemi se pfipravek poda v davce 10 mg fenbendazolu / kg z.hm. (2,0 ml / 5 kg
z.hm.), jednorazove.

Obecna davka pro kozy je 10 mg fenbedazolu/kg z. hm. (2,0 ml ptipravku / 5 kg z.hm.), jednorazove.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Pouze pro peroralni podani, pii podani vyuzijte kalibrované davkovaci zatizeni. K zajisténi spravného
davkovani je tfeba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost; piesnost davkovaciho zafizeni je by méla byt
ovefena. Pripravek se podava jednorazoveé peroralné béznym davkovacim aplikdtorem nebo pomoci
plastové injekeni stiikacky.

Jestlize jsou zvifata 1éCena spiSe hromadné nez individudlné, mély by byt vytvoreny pfiméiené
homogenni skupiny dle jejich Zivé hmotnosti a v§em zviratim ve skupin¢ 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 pfed pouzitim dobie protiepat. Pouziva se ptimo, bez dalsiho fedéni.

11. OCHRANNE LHUTY

Ovce, kozy: Maso: 16 dnt
Ovce: Mléko: 8 dnti
Nepouzivat u koz, jejichz mléko 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 piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€Civy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fenbendazol miZze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

10/014/76-S/C

1000 ml

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Duben 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

[17.  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 Gi¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

18. DALSI INFORMACE

DalSi informace

Environmentalni vlastnosti:
Fenbendazol je toxicky pro ryby a dal$i vodni organismy.

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}



