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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Panacur pastd, 187,5 mg/g pasta pentru administrare orala, la ecvine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g produs contine:

Substanta activa:
Fenbendazol 187,5 mg

Excipienti:

Conservanti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1.7 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0.16 mg

Aroma:
Aroma de mar si scortisoard

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pastd pentru administrare orala
Pasta alba — gri deschis, find, omogend, cu aroma de mir si scorfisoari

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ecvine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul infestatiilor tractului gastro-intestinal cu stadii imature §i mature de nematode la
ecvine:

Strongili mari

Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus

Strongili mici

Triodontophorus spp, Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustu,
Craterostomum anticaudatum, Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., Cylicocephanus spp.,
Cylicodontophorus spp

Ascarizi

Parascaris equorum

Viermi cu carlig

Oxyuris equi, Probstmayria vivipara
Viermi intestinali subtiri

Strongyloides westeri, Oxyuris equi

4.3  Contraindicatii
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4.4 A “ggjﬁéri speciale pentru fiecare specie tinti:

Nu se utilj

S avea grija sa se evite urmatoarele practici, deoarece ele duc la cresterea riscului de aparitie a
rezistentei, si in cele din urma pot determina ineficien{a tratamentului:
- Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada lunga
de timp. ‘
- Subdozarea, care se poate datora subestimrii greutatii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau lipsei de calibrare a dispozitivului de administrat (daci exista unul).

¢ Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintic ar trebui investigate in continuare,
folosind teste adecvate (ex. testul reducerii numarului de oui din fecale). In cazul in care
rezultatele testului sugereaza rezistenta la un anumit antihelmintic, se va folosi un alt
antihelmintic apartinand unei clase farmacologice diferite si avand un mod de actiune diferit.

* S-a semnalat rezistenta nematodelor gastro-intestinale la benzimidazoli, la cai. De aceea,
utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale referitoare la
susceptibilitatea nematodelor §i pe recomandari privind limitarea pe mai departe a selectarii de
paraziti rezistenti la antihelmintic.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat a se mentine animalele inchise timp de 24 de ore dupd tratament si eliminate fecalele
excretate, viermii, segmentele si ouile. Se recomandi si fie curafat si dezinfectat frecvent adapostul
animalelor.

La animalele debilitate sau puternic infestate produsul trebuie utilizat numai dupi evaluarea
beneficiw/risc efectuata de medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau
la excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie.
Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

In timpul administrarii produsului nu se fumeaza, bea sau mananca.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestafie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Calea de administrare orala.

Doza recomandati este de 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporala (GC) corespunzand la 24 g
produs(continutul unei seringi) pentru 600 kg greutate corporald (GC).




Diareea produsa de Strongyloides westeri 1a manjii sugari va fi tratatd prin administrarea unei doze d
50 mg fenbendazol/kg GC, corespunzand la 24 g produs(1 seringi) per 90 kg GC.

Pentru tratamentul larvelor de strongili mici inchistate in mucoasa intestinald (Cyathostome spp.) se
recomandd doza de 7,5 mg fenbendazol/ kg GC zilnic, timp de 5 zile.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalului; trebuie verificata acuratetea dispozitivelor de dozare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Benzimidazolii au limite de siguranta foarte mari.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Gupa farmacoterapeutici: Produse antiparazitare, antihelmintice, benzimidazoli, fenbendazol
Codul veterinar ATC: QP 52 AC 13

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic care apartine grupei benzimidazolilor-carbamati. Actioneaza prin
interferenta cu metabolismul energetic al nematodelor. Eficienta antihelmintica se bazeazi pe
inhibarea polimerizirii tubulinei in microtubulind. Antihelminticul afecteaza atét stadiile adulte cat si
stadiile imature ale nematodelor gastro-intestinale,

5.2 Particularititi farmacocinetice

Fenbendazolul este doar partial absorbit din intestin §i atinge concentratia plasmaticd maxima la 6 (4-
8) ore dupd administrarea orala.

Fenbendazolul este metabolizat in principal de citre enzimele sistemului decitocromului P-450 in
ficat. Metabolitul oxidativ major este fenbendazolul sulfoxid care este metabolizat in continuare la
fenbendazolul sulfona .

Fenbendazolul si metabolitii sai sunt distribuiti in tot corpul, dar concentratii mai mari se gésesc in
ficat.

Fenbendazolul i metabolitii sai sunt detectabili in plasma numai in primele 48 ore de la administrare,
la o rata a dozei unice de 10 mg fenbendazol / kg greutate corporald. Administrarea fenbendazolul in
doza de 10 mg / kg de greutate corporald pe zi, timp de cinci zile consecutiv conduce la o usoara
acumularea de fenbendazol in timpul perioadei de administrare multipla, intrucét concentratiile celor
doi metaboliti ai sai aratd numai o usoara crestere . Dupa ultima administrare in ziua a5a, toti cei trei
compusi sunt eliminati din singe foarte rapid, in decurs de doua sau trei zile .

Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sai se produce in principal prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980

Propilen glicol

Glicerol (85%)

Sorbitol, lichid (cristalizat)
“-Hidroxid de sodiu
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“uIndibsenfa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

‘produse medicinale veterinare.
6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 36
;’uenrli.oada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : a se utiliza imediat.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pasta este introdusa intr-o seringa pentru administrare orala gradatd, opacd, din polietilen3, cu capac
fixat prin apisare, opac. Fiecare seringd confine 24 grame pasta. Corpul seringii este fabricat din
HDPE. Capacul fixat prin apasare este fabricat din LDPE, asemenea tijei pistonului si capului

pistonului. Sistemul de masurare este fabricat din HDPE. Cutie de carton cu 1, 10 si 20 seringi.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
19.08.2003/12-06-2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de reteta veterinara,
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A.  ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de seringi x24 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Panacur pasti, 187,5 mg/g pasta pentru administrare orala la ecvine
Fenbendazol

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fenbendazol 187,5mg/ g

3. FORMA FARMACEUTICA |

Pasta cu aromd de mar si scortisoara pentru administrare orald

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

1 x 1 seringd
10 x 1 seringd
20 x 1 seringa

[5.  SPECIHI TINTA ]
Ecvine
| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru tratamentul infestatiilor tractului gastro-intestinal cu stadii imature si mature de nematode la
ecvine.

A se citi prospectul produsului inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupi deschidere: a se utiliza imediat.

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B
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U/TI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
{' DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

[ 14, MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
[ 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

L

L17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AME; A
PRIMAR '

Seringd gradatdix 24 g

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Panacur pasti, 187,5 mg/g pasta pentru administrare orala la ecvine

Fenbendazol
’ 2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) }
Fenbendazol 187,5 mg

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l

1 seringd

(2. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Uz oral.
A se citi prospectul produsului inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

(6. NUMARUL SERIEI ]
Lot

(7. DATA EXPIRARII |
EXP {lund/an

" Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : a se utiliza imediat.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Panacur pasta, 187,5 mg/g pasta pentru administrare orala la ecvine

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons, 27640 Igoville
Franta ’

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur pasta, 187,5 mg/g pasta pentru administrare orala la ecvine
Fenbendazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 g produs contine:
Substanta activa:

Fenbendazol 187,5 mg
Excipienti:

Conservanti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1.7 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0.16 mg
Aroma

Aroma de mar §i scortigoara
4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor tractului gastro-intestinal cu stadii imature i mature de nematode la
ecvine:

Strongili mari

Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus

Strongili mici

Triodontophorus spp, Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustu,
Craterostomum anticaudatum, Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., Cylicocephanus spp.,
Cylicodontophorus spp

Ascarizi

Parascaris equorum

Viermi cu carlig

Oxyuris equi, Probstmayria vivipara
Viermi intestinali subtiri

Strongyloides westeri, Oxyuris equi
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DICATII

Nu se utilizeaza i}l caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti.
: Sl .
T [
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1 ADVERSE

t clifigscute. )

Daca o"b"s"érva;i reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Ecvine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare orala.

Doza recomandata este de 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporald (GC) corespunzand la 24 g

produs(continutul unei seringi) pentru 600 kg greutate corporald (GC).

Diareea produsa de Strongyloides westeri la manjii sugari va fi tratat3 prin administrarea unei doze

de 50 mg fenbendazol/kg GC, corespunzand la 24 g produs (1 seringa) per 90 kg GC.

Pentru tratamentul larvelor de strongili mici inchistate in mucoasa intestinal (Cyathostome spp.)

se recomanda doza de 7,5 mg fenbendazol/ kg GC zilnic, timp de 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalului; trebuie verificata acuratetea dispozitivelor de dozare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:

* Se va avea griji si se evite urmatoarele practici, deoarece ele duc la cresterea riscului de
aparitie a rezistentei, si in cele din urma pot determina ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada lunga
de timp.

- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutdtii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau lipsei de calibrare a dispozitivului de administrat (daca exista unul).

*  Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintic ar trebui investigate in continuare, folosind teste
adecvate (ex. testul reducerii numarului de ou din fecale). in cazul in care rezultatele testului sugereaza
rezistenta la un anumit antihelmintic, se va folosi un alt antihelmintic apartinind unei clase farmacologice
diferite si avind un mod de actiune diferit.

® S-a semnalat rezisten{a nematodelor gastro-intestinale la benzimidazoli, la cai. De aceea, utilizarea
acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale referitoare la
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susceptibilitatea nematodelor si pe recomandari privind limitarea pe mai departe a selectirii de
paraziti rezistenti la antihelmintic. .
Pentru a administra doza corectd, se va determina cu exactitate greutatea corporala a animalului.
Se va reduce la minimum posibilitatea contactului produsului cu pielea.
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Este recomandat a se mentine animalele inchise timp de 24 de ore dupa tratament si eliminate fecalele
excretate, viermii, segmentele $i oudle. Se recomanda sa fie curitat si dezinfectat frecvent adapostul
animalelor.

La animalele debilitate sau puternic infestate produsul trebuie utilizat numai dupa evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau
la excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie.

Spalati mainile dupa utilizarea produsuluiln timpul administrarii produsului nu se fumeaza, bea sau
mananca.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte
forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Benzimidazolii au limite de siguranta foarte mari.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Pasta este introdusa intr-o seringa pentru administrare orala gradata, opaca, din polietilend, cu
capac fixat prin apasare, opac. Fiecare seringa contine 24 grame pastd. Corpul seringii este fabricat
din HDPE. Capacul fixat prin apasare este fabricat din LDPE, asemenea tijei pistonului si capului
pistonului. Sistemul de masurare este fabricat din HDPE. Cutie de carton cu 1, 10 si 20 seringi.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

/& s

14



