PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Fenbendazolum 187,5 mg v 1g.

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta
Bila az nasedla, jemna, homogenni pasta s jable¢né-skotficovym aroma

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Kong¢ a ostatni equidé.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a tlumeni napadeni dospé€lci 1 vyvojovymi stadii hlistic gastro-intestinalniho traktu koni a ostatnich
equidui. Piipravek s ovicidnim ti¢inkem na vajicka hlistic.

Panacur u¢inn¢ 1€¢i a tlumi nasledujici 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; piipravek je taktéz ucinny proti encystovanym inhibovanym
larvam 3. stadia v mukoze.

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

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

Za pouziti vhodnych testi (napt. Testu redukce poétu vajicek - FECRT) maji byt vySetfeny podezielé

klinické pfipady na rezistenci k anthelmintiktim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci

k uréitému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny

zpusob ucinku.

Rezistence k fenbendazolu byla hlaSena u cyasthostomu koni. Proto pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na
zakladé mistni epidemiologické informace o citlivosti druhti nematodt a doporuceni, jak omezit dalsi selekci

rezistence k anthelmintikum.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti



Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zviiat

Nejsou.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Vyhybejte se pifimému kontaktu piipravku s ktzi.

Pti aplikaci pfipravku pouzivejte nepropustné gumové rukavice.

Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce.

V ptipad¢€ zasazeni oci je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti terapeutické davky je bezpecné pro biezi klisny a jejich hiibata.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podéani

Pravidelna terapie:

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

Zvysené davky pfi specifickych infekcich:

S-denni aplikace:

Pfi 1écbe a tlumeni migrujicich a tkanovych larvalnich stadii velkych strongylidt, encystovanych
mukoznich larev 3. a 4. stadia malych strongylidii a encystovanych inhibovanych larev 3. stadia malych
strongylidti v mukoze aplikujte 7,5 mg fenbendazolu / kg z. hm. (obsah jednoho injektoru na 600 kg z.hm.)
denné po dobu 5 nasledujicich dna.

Jednorazova aplikace:
Pti 1é¢bé a tlumeni encystovanych mukoéznich larvalnich stadii malych strongylidd aplikujte 30 mg
fenbendazolu / kg Z. hm. jednordzove (obsah jednoho injektoru na 150 kg z.hm.)

Pfi 1écbe a tlumeni migrujicich stadii velkych strongylidt aplikujte 60 mg fenbendazolu / kg z. hm.
jednorazové (obsah jednoho injektoru na 75 kg z.hm.)

Pfi 1é¢b¢ a tlumeni Strongyloides westeri u sajicich hiibat se aplikuje 50 mg fenbendazolu / kg z.hm.
jednorazové (obsah jednoho injektoru na 90 kg zZ. hm.).

Doporucené aplikacéni schéma:

Vsichni koné by se méli pravidelné od¢ervovat jednou davkou pripravku kazdych 6-8 tydnt. Lécba
encystovanych inhibovanych a encystovanych mukoéznich larvalnich stadii by se méla provadét na
podzim (nejlépe koncem fijna nebo v listopadu) a opét zjara (nejlépe v tinoru). Avsak koné, které
nebylo mozné odcervit v ramci pravidelného programu, nebo noveé zafazené koné s nezndmou historii
odcerveni, 1ze odCervit kdykoliv béhem roku.

Ptipravek se podava peroraln€ vytlacenim pasty z aplikatoru na kofen jazyka. Nejsou nutnd zadna dieteticka
opatreni.

K zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji uréit zivou hmotnost.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Benzimidazoly maji Siroky prah bezpecnosti.



4.11 Ochranné lhuty

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, benzimidazol a pfibuzné latky
ATCvet kod: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je anthelmintikum patfici do benzimidazol-karbamatové skupiny. Interferuje s
energetickym metabolizmem nematod. Anthelminticky G¢inek je zalozen na inhibici polymerace
tubulinu na mikrotubulin.

Pisobi jak na dospélcetak i na vyvojova stadia gastrointestinalnich a respiratornich nematod.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralni aplikaci se fenbendazol vstiebava jen ¢astené 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 t€la predevsim trusem (> 90%) a v mensi miie i v

moci a mléce.

Fenbendazol je metabolizovan na metabolity, sulfoxidy, poté sulfony a aminy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben
Propylparaben

Karbomer

Propylenglykol

Glycerol (85%)
Nekrystalizujici sorbitol 70%
Hydroxid sodny

Aroma - jablko a skofice
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chraiite pted chladem.

Chraiite pfed svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Neprthledny injektor s krycim uzavérem z polyethylenu s nastavitelnym davkovanim o obsahu 24 g.
T¢lo injektoru je vyrobeno z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE). Kryci uzavér, nastavitelny pist

a hlavice pistu jsou z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE). Odméfovaci zafizeni je z HDPE. Vnéjsi
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prebal papirova skladacka.

Baleni: 1 x injektor 24 g, 10 x injektor 24 g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich ptedpist.
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