SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 ml obsahuje :

Léciva latka:

Fenbendazolum 25 mg

Pomocné latky :

Sodna stl methylparabenu 2 mg

Sodna sul propylparabenu 0,216 mg

Benzylalkohol (E 1519) 4,835 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Perorélni suspenze.

Bila suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Ovce, kozy.

4.2  Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviiat

K 1é¢bé¢ napadeni dospélci 1 nezralymi stadii nematodu gastro-intestinalniho a respiratorniho
traktu a plochymi Cervy u ovci a koz jako jsou:

Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Oesophagostomum spp., Bunostomum spp., Capillaria spp., Trichuris spp., Strongyloides
spp., Dictyocaulus filaria, Moniezia spp.

4.3  Kontraindikace

Nejsou

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Z diivodu 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, ptili§
dlouh¢é dob¢ podavani
- 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 ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum naleZejici do jiné
skupiny a majici jiny zpasob uc¢inku.

Rezistence k fenbendazolu byla hlasena u nematod ovci. Proto pouziti ptipravku by mélo byt
zalozeno na zaklad¢é mistni epidemiologické informace o citlivosti druhii a doporuceni, jak
omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintiktim.

45  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Ptipravek je tfeba pfed pouzitim dobfe protfepat. Pouziva se ptimo, bez dalsiho fedéni.
Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Lidé se znamou piecitlivélosti na fenbendazol by se méli vyhnout pfimému kontaktu s timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Po pouZiti pfipravku si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Zadné.

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bez omezeni.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Obecna davka pro ovce a kozy je 5 mg fenbendazolu / kg z. hm (1,0 ml piipravku / 5 kg
z.hm.), jednorézove.

Pti napadeni plochymi Cervy se ptipravek aplikuje v davee 10 mg fenbendazolu / kg z.hm.(2,0

ml /5 kg z.hm.), jednordzove.

Pouze pro peroralni podani, pii aplikaci vyuzijte kalibrované davkovaci zatizeni. K zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost; presnost davkovaciho
zatizeni by méla byt ovéfena.



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

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez zvlastnich ptiznaki.
411 Ochranné lhity

Maso 14 dnu
MIléko 7 dnua

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Benzimidazoly a ptibuzné substance
ATCvet kéd: QP52AC13

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patiici do benzimidazol-karbamatové skupiny. Interferuje s
energetickym metabolizmem nematod.

Plisobi jak na dospélce tak i1 na vyvojovd stddia gastrointestindlnich a respiratornich
nematodld. Anthelminticky uc€inek je zalozen na inhibici polymerizace tubulinu na
mikrotubulin.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po peroralni aplikaci se fenbendazol vstiebava jen ¢asteCné a poté se metabolizuje v jatrech.
Polocas rozpadu fenbendazolu v séru po peroralnim podéani 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 predev§im trusem
(> 90%) a v mensi mife 1 v moci a mléce.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

koloidni bezvody oxid kfemicity
sodna stl methylparabenu

sodna stl 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 veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 36 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

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

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

Baleni: 1000 ml.

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

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