SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje :

Léciva latka:

Fenbendazolum 100 mg
Pomocné latky :

Sodna sul methylparabenu 2 mg

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.
Bila suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot, kong¢.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba napadeni dospélci 1 nezralymi stadii nematodli gastro-intestinalniho a respiratorniho
traktu u skotu a koni. Ptipravek s ovicidnim u¢inkem na vajicka oblych cervi.

4.3  Kontraindikace
Nejsou
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Z dliivodu 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§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§
dlouhé dobé¢ podéavani
- poddavkovani, z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testli (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny
podezielé klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci K urcitému 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 zakladé¢ mistni epidemiologické informace o citlivosti druhii a doporuceni, jak
omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.

45  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Ptipravek je tieba pted pouzitim dobte protiepat. Pouziva se piimo, bez dalsiho fedéni.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratim
Vyhnéte se piimému kontaktu ptipravku s kiizi — pouzivejte vhodny ochranny pracovni odév
a nepropustné gumové rukavice. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce. V piipadé
zasazeni oc¢i je thned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Nejsou.

4.7  Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8  Interakce s dalSimi léCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Kviili moZné interakci nepouZzivat soucasné s piipravky na bazi bromsalant.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pouze pro peroralni podani. Pfipravek se zamicha do potravy nebo se aplikuje po krmeni
pfimo do dutiny Gstni.

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

Pfi napadeni Strongyloides westeri u hiibat se pfipravek aplikuje v davce 5 ml / 10 kg zivé
hmotnosti (50 mg fenbendazolu / kg z.hm.).

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

Pii aplikaci vyuzijte kalibrované davkovaci zatizeni. K zajisténi spravného davkovani je tieba
co nejpiesnéji urcit zivou hmotnost; presnost davkovaciho zafizeni by méla byt ovétena.

Jestlize jsou zvirata léCena spiSe hromadné nez individualng, mély by byt vytvofeny skupiny
dle jejich zivé hmotnosti a dle toho davkovény, aby se vyhnulo pod- nebo pie-davkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiuje se.

411 Ochranné lhity



Maso skotu: 12 dnit
Miéko: 5 dnit
Nepouzivat u koni jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Benzimidazoly a pfibuzné substance
ATCvet kod: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patfici do benzimidazol-karbamétové skupiny. Interferuje s
energetickym metabolizmem nematod.

Plsobi jak na dospélce tak 1 na vyvojova stadia gastrointestinalnich a respiratornich nematod.
Anthelminticky Gc¢inek je zalozen na inhibici polymerizace tubulinu na mikrotubulin.

5.2  Farmakokinetické uidaje

Po peroralni aplikaci se fenbendazol vstifebava jen ¢asteéné a poté se metabolizuje v jatrech.
Polocas eliminace fenbendazolu v séru po peroralnim podani v doporucenych davkach je 10-
18 hodin u skotu, 21-33 hodin u ovci a 10 hodin u prasat.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

koloidni bezvody oxid kiemicity
sodna stil methylparabenu

sodna sil propylparabenu

sodna stl karmelosy

povidon 25

citronan sodny dihydrat

kyselina citronova monohydrat
benzylalkohol

¢iSténa voda

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 36 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenova nddoba s hrdlem zapeceténym hlinikovou folii uzaviena polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem.

Baleni: 1000 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpis.
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