PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA OBALU = PRIBALOVA INFORMACE

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 100 mg/ml peroralni suspenze
Fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml bilé suspenze obsahuje :
Léciva latka:
Fenbendazolum 100 mg

Pomocné latky :

Sodna siil methylparabenu 2 mg
Sodna siil propylparabenu 0,216 mg
Benzylalkohol (E1519) 4,835 mg

4. INDIKACE

Lécba napadeni dosp€lci 1 nezralymi stadii nematodl gastro-intestinalniho a respiratorniho
traktu u skotu a koni. Ptipravek s ovicidnim u¢inkem na vajicka oblych Cervu.

|5.  KONTRAINDIKACE

Nejsou

6.  NEZADOUCI UCINKY

Nejsou

| 7. CILOVY DRUH ZViRAT

Kong¢, skot (piktogramy)



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

Obecna davka pro skot a kon¢ je 7,5 mg fenbendazolu / kg z. hm (7,5 ml ptipravku / 100 kg
zivé hmotnosti.) jednorazove.

Pti napadeni Strongyloides westeri u hiibat se piipravek aplikuje v ddvce 5 ml/ 10 kg zivé
hmotnosti (50 mg fenbendazolu / kg z.hm.).

Pti hubeni encystovanych larev malych strongylt u koni se ptipravek aplikuje v davee 1 ml /
10 kg zivé hmotnosti (10 mg fenbendazolu / kg z.hm.) po dobu 5 nasledujicich dnt.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro peroralni podani, pii aplikaci vyuzijte kalibrované davkovaci zatizeni. K zajiSténi
spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji urcit Zivou hmotnost; pfesnost davkovaciho
zafizeni je by méla byt ovéfena.

Ptipravek se zamichéa do potravy nebo se aplikuje po krmeni piimo do dutiny Gstni.

Jestlize jsou zvifata 1é€ena spiSe hromadné neZ individudlné, mély by byt vytvoreny skupiny
dle jejich zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pte-davkovani.

Pripravek je tieba pfed pouZitim dobfe protiepat. PouZiva se piimo, bez dalSiho fedéni.

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso skotu: 12 dnti
Mléko: 5 dni
Nepouzivat u koni jejichZ maso je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené po EXP..

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Vyhnéte se piimému kontaktu ptipravku s kiizi — pouzivejte vhodny ochranny pracovni odév
a nepropustné gumové rukavice. Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce. V ptipadé¢
zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.




| 14. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

Cerven 2011

| 15. DALSI INFORMACE

Z divodu zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii,
je tteba pristupovat k podani piipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
- prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis
dlouhé dobé¢ podavani
- poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
ptipravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testti (napt. Testu redukce poctu vaji¢ek-FECRT) maji byt vySetfeny
podezielé klinické ptipady 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 zpisob uc¢inku.

Rezistence k fenbendazolu byla hlaSena u nematod ovci. Proto pouZiti ptipravku by mélo byt
zalozeno na zdklad¢ mistni epidemiologické informace o citlivosti druhli a doporuceni, jak
omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.

Farmakokinetické udaje.

Po peroralni aplikaci se fenbendazol vstiebava jen Castené a poté se metabolizuje v jatrech.
Polocas eliminace fenbendazolu v séru po perordlnim podani v doporucenych davkach je 10-
18 hodin u skotu.

Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém téle, ale nejvyssi koncentrace
dosahuje v jatrech. Fenbendazol a jeho metabolity se vylucuji z téla predev§im trusem (>
90%) a v mensi mife i v moci a mléce.

Kvili mozné interakci nepouzivat soucasné s piipravky na bazi bromsaland.

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

1000 ml

Reg.cislo: 10/041/76-S/C

Cislo 3arze:

EXP:

Perorélni suspenze



