B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta
Fenbendazolum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka
Fenbendazolum 187,5 mg v 1g.

Peroralni pasta
Bil4 az nasedla, jemna, homogenni pasta

4. INDIKACE

Lécba a tlumeni napadeni dospélci i vyvojovymi stadii hlistic gastrointestinalniho traktu koni
a ostatnich equidd. Ptipravek s ovicidnim uc¢inkem na vajic¢ka hlistic.

Panacur ucinné 1é¢i a tlumi nésledujici infekce hlisticemi:

Velci strongylidi (dospélci a migrujici larvalni stadia S. vulgaris; dospélci a tkanova larvalni stadia
S. edentatus).

Benzimidazol vnimavi dospélci a vyvojova stadia malych strongylidi (Cyathostoma), véetné larev
3. a 4. stadia encystovanych v mukoéze; pripravek je taktéz ucinny proti encystovanym inhibovanym
larvam 3. stadia v mukoze.

Dospélci a nezrala stadia Oxyuris spp., Strongyloides spp. a Parascaris equorum.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY



Nejsou znamy.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong a ostatni equidé.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani

Pravidelna terapie:

Doporucena davka je 7,5 mg fenbendazolu/kg Z. hm. jednorazové (obsah jednoho injektoru na 600 kg
z.hm.)

Zvysené davky pri specifickych infekcich:

Sdenni aplikace:

Pti 1é¢bé a tlumeni migrujicich a tkanovych larvalnich stadii velkych strongylidt, encystovanych
mukoéznich larev 3. a 4. stadia malych strongylidi a encystovanych inhibovanych larev 3. stadia
malych strongylidii v mukoéze aplikujte 7,5 mg fenbendazolu/kg z. hm. (obsah jednoho injektoru
na 600 kg z.hm.) denné¢ po dobu 5 nasledujicich dnd.

Jednoradzova aplikace:
P1i 1écbé a tlumeni encystovanych mukéznich larvalnich stadii malych strongylidi aplikujte 30 mg
fenbendazolu/kg z. hm. jednordzove (obsah jednoho injektoru na 150 kg z.hm.).

Pii 1écbé a tlumeni migrujicich stadii velkych strongylidu aplikujte 60 mg fenbendazolu/kg z. hm.
jednorazové (obsah jednoho injektoru na 75 kg z.hm.).

Pti [éCbe a tlumeni Strongyloides westeri u sajicich hiibat se aplikuje 50 mg fenbendazolu/kg z.hm.
jednorazové (obsah jednoho injektoru na 90 kg z. hm.).

Doporucené aplikacni schéma:

Vsichni koné by se méli pravideln¢€ od¢ervovat jednou davkou ptipravku kazdych 6-8 tydnt. Lécba
encystovanych inhibovanych a encystovanych mukoéznich larvalnich stadii by se méla provadet

na podzim (nejlépe koncem fijna nebo v listopadu) a opét zjara (nejlépe v inoru). Avsak koné,
které nebylo mozné odc¢ervit v ramci pravidelného programu, nebo nové zafazené kon¢ s neznamou
historii od¢erveni, 1ze od¢ervit kdykoliv béhem roku.

Pripravek se podava peroraln¢ vytlacenim pasty z aplikatoru na koifen jazyka. Nejsou nutna zadna
dieteticka opatieni.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost.
9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted vypoctem davky co nejpiesnéji odhadnéte zivou hmotnost zvitete.
Ptipravek lze aplikovat zvifatim v kterémkoli stupni bfezosti a laktace.

10. OCHRANNA LHUTA

Pravidelna terapie: maso: 20 dni
Zvysené davky pfi specifickych infekcich: maso: 28 dni
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidsky konzum.



11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pied chladem.
Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na obalu.
12. ZVLASTNI UPOZORNENI{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Z diivodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které¢ by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pristupovat k podani piipravku obezfetné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, prilis
dlouhé dobé podavani
- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testd (napt. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické ptfipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci

k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpusob ucinku.

Rezistence k fenbendazolu byla hlasena u cyasthostomii koni. Proto pouziti ptipravku by mélo byt
zalozeno na zaklad€ mistni epidemiologické informace o citlivosti druhli nematodt a doporucenti,
jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim
Vyhybejte se pfimému kontaktu piipravku s kiizi.

Pii aplikaci ptipravku pouzivejte nepropustné, gumové rukavice.

Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce.

V ptipadé€ zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnoZzstvim vody.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

17.5.2023

15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patfici do benzimidazol-karbamatové skupiny. Interferuje

s energetickym metabolizmem nematod. Anthelminticky Gcinek je zaloZen na inhibici polymerace

tubulinu na mikrotubulin.
Pusobi jak na dospélce, tak i na vyvojova stadia gastrointestinalnich a respiratornich nematod.

Farmakokinetické tidaje
Po peroralni aplikaci se fenbendazol vstiebava jen CasteCné a poté se metabolizuje v jatrech.




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 mensi mite
1 v moci a mléce.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni
1 x injektor 24 g, 10 x injektor 24 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



