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PROSPECT
Panacur 4% fenbendazol, pulbere orald pentru suine.

1. NUMELE SI ADRESA DETIN;\TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:

Intervet Productions SA

Rue de Lyons, 27640 Igoville

France

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A - 1210 Wien

Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 4% fenbendazol, pulbére orald pentru suine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGEDIENTE (INGEDIENTI)

1 g pulbere contine:
Substanti activi: fenbendazol (FBZ) 40 mg |
Excipient(excipienti): Carbonat de calciu
Amidon din porumb
Lactoza monohidrat
Siliciu anhidru coloidal
4 INDICATIE (INDICATII)
La suine este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature §i imature ale viermilor

rotunzi de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator §i rinichi: Hyostrongylus rubidus
(viermi rosii la nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum,
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5. CONTRAINDICATII W
\w

Nu existi.
6. REACTII ADVERSE

Nu exista.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Panacur 4% pulbere este o medicatie pentru suine pretabila tratamentelor de gup sau individuale.
Doza standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg geutate corporala (GV).

in cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg GV.

In cazul infestatiilor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unici este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg administrati pe o perioada
cuprinsi intre 5 §i 15 zile.

Panacur 4% pulbere se poate administra la fiecare animal in hrana zilnica sau se poate administra
colectiv amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix).

Administrarea dozei unice terapeutice:

Tratamentului individual: 3 g Panacur 4% pulbere pe 25 kg GV amestecata in ratia zilnicd de

furaj
Tratamentului de grup: 5 mg/kg Panacur 4% pulbere amestecati in ratia zilnica de furaj

Exemplu:

. e . Panacur pulbere
Categoria de virstd Consum de furaj 4% / tond furaj
Purcei intarcati / purcei la o '
ingasat —aprox 20 kg g. c. 1 kg/zi/animal 2,5kg
Scroafe-aprox 200 kg g. c. 2kg/zi/animal 12,5kg

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza trebuie s fie dubla (10 mg FBZ/kg GV).

In cazul infestatiilor cu Trichuris suis §i Metastrongylus spp doza unica este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg administrati pe o perioadd
cuprinsi intre 5 si 15 zile.

Administrarea dozei terapeutice distribuitd pe parcursul a 5-15 zile:

Doza terapeutici de 5 mg FBZ/kg GV e amestecati in ratia zilnicd de furaj pe parcursul a 5-15

zile.

Exemplu:




Perioada o
de Consum de furaj Panaf urp n.dbere 4%
/ tond furaj
R 4//0# i trafament ok
W%i intarcati / purcei la Slee' o 0,50 kg
. 10 zile 1 kg/zi/animal 0,25 kg
ingasat — aprox 20 kg g. ¢ 15 zle 0.17 kg
5 zile o 2,5kg
Scroafe-aprox 200 kg g. c. 10 zile 2kg/zi/animal 1,25 kg
15 zile 0,83 kg

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura distributia omogena a produsului este recomandat ca Panacur 4% pulbere sa
fie amestecat prima dati intr-o cantitate mai mic de hrani (ex. 10 kg), urméand restul de hrana si
amestecat dupi aceea bine. Hrana medicamentati poate fi peletata.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe — in cazul dozei 5 mg FBZ/kg GV — 3 zile dup ultima administrare.
Carne i organe — in cazul dozei unice de 25 mg FBZ/kg GV - 20 zile dupd administrare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Panacur 4% se foloseste imediat dupa desigilare.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 16 saptamani.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

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

06.2009
15. ALTE INFORMATII
Pentru alte informatii despre acest produs medicinal veterinar va rugdm sa contractati detinatorul

autorizatiei de comercializare.
Panacur 4% pulbere este comercializat astfel:




Plicuri care contin 12,5 g sau25 g

Cutii care contin 500 g.

Galeti care contin 1, 2,5, 5 kg

Containere care contin 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




/;lf_)iENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Panac/ur 4% fenbendazol, pulbere orali pentru suine.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g pulbere contine:
Substanti activi: fenbendazol (FBZ) 40.0 mg
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Panacur 4% este o pulbere de culoare albi sau aproape alba.

PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint3
Suine.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint3
La suine este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature si imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si rinichi: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la

nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis ,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) si Metastrongylus apri (viermi lungi).

4.3 Contraindicatii

Nu exist.

4.4 Atentioniri speciale

Nu exists.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Nu este cazul.

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

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecvent3 si gavitate)

Nu se cunosc reactii adverse.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Poate fi utilizat in orice perioada de gestatie sau lactatie
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactil}n\f e

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Panacur 4% pulbere este o medicatie pentru suine pretabila tratamentelor de gup sau individuale. Doza
standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg geutate corporala (GV).

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg GV.

in cazul infestatiilor cu Trichuris suis i Metastrongylus spp doza unicj este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cate 5 mg FBZ/kg administrata pe o perioadi
cuprins3 intre 5 si 15 zile.

Panacur 4% pulbere se poate administra la fiecare animal in hrana zilnicd sau se poate administra
colectiv amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix),

Administrarea dozei unice terapeutice:

Tratamentului individual: 3 g Panacur 4% pulbere pe 25 kg GV amestecats in ratia zilnica de furaj
Tratamentului de grup: 5 mg/kg Panacur 4% pulbere amestecati in ratia zilnica de furaj

Exemplu:

. o , Panacur  pulbere
Categoria de varsti Consum de furaj 4% /tond furaj
Purcei intarcati / purcei Ia -
ingasat — aprox 20 kgg.c. I kg/zi/animal 2,5kg
Scroafe-aprox 200 kg g. c. 2kg/zi/animal 12,5kg

fn cazul infestafiilor cu Stephanurus dentatus doza trebuie sa fie dubla (10 mg FBZ/kg GV).

In cazul infestatiilor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unici este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg administrata pe o perioada
cuprinsi intre 5 si 15 zile.

Administrarea dozei terapeutice distribuits pe parcursul a 5-15 zile:

Doza terapeutica de 5 mg FBZ/kg GV e amestecati in ratia zilnica de furaj pe parcursul a 5-15
zile.

Exemplu:
Perioada
. . | Panacur pulbere 4%

Categoria de varsti de Consum de furaj / tond furaj

tratament
. . . Szile 0,50 kg

Purcei intarcati / purcei la 10 zile 1 ke/zi/animal 0,25 kg

ingasat —aprox 20 kg g. ¢ 15 zile 0:17 ke
5 zile o 2,5 kg

. | ;

Scroafe-aprox 200 kg g. c. 10 zile 2kg/zi/anima 1,25 kg

15 zile 0,83 kg

Pentru a se asigura distributia omogend a produsului este recomandat ca Panacur 4% pulbere si fie
amestecat prima data intr-o cantitate mai mica de furaj (ex. 10 kg), urmand restul de furaj 5i amestecat
dupd aceea bine. Furajul medicamentat poate fi peletat.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat reactii specifice la supradozare.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe ~in cazul dozei 5 mg FBZ/kg GV - 3 zile dupd ultima administrare.

3
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Came 51 organe —1n cazul dozei unice de 25 mg FBZ/kg GV - 20 zile dupa administrare,
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S . PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Gupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli
Codul veterinar ATC: QP 52 AC 13

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazol este un antihelmintic care apartine gupei benzimidazolilor carbamati. Actioneazi prin
interferenta cu metabolismul energetic al nematodelor. Eficienta antihelmintici se bazeazi pe
inhibarea polimerizarii tubulinei in microtubulini. Antihelminticul afeteazi atat stadiile adulte cit si
stadiile imature ale nematodelor gastro-intestinale, de la nivelul aparatului respirator si rinichi.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Fenbendazol este absorbit doar partial dupa administrarea orald, iar apoi este metabolizat la nivel
hepatic. Timpul de injumatidtire a fenbendazolului dupd administrarea orald folosind doza
recomandat3 este la 10 ore la suine, 10-18 ore la bovine si 21-33 de ore la ovine. Fenbendazol si
metabolitii sdi sunt distribuifi in tot corpul, dar cea mai mare concentratie este atinsi in ficat.
Fenbendazol si metabolitii sunt eliminafi mai ales prin fecale (>90%) si intr-o mai mici masura prin
urind si lapte. Este metabolizat in sulfoxid apoi in sulfon si amine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbonat de calciu
Amidon din porumb
Lactoza monohidrat
Siliciu anhidru coloidal

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare — 5. anj
pentru toate formele de prezentare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se foloseste imediat,

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj este de 16
saptamani,

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Plicuri sigilate de aluminiu/foi de celuloza invelite cu polietilen. Plicurile contin 12,5 g sau 25 g
Panacur 4% pulbere (10 x 12,5g,).
Cutii de polietilena cu disc protectiv de aluminiu. O cutie contine 500 g Panacur 4% pulbere.

Gleti din plastic cu interior de polietilena. O gileata contine 1 kg, 2.5 kg sau 5 kg
Container cu interior de polietilena. Un container contine 25 kg Panacur 4% pulbere,

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

4




Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astf¢l de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale. oL T

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
15355772

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
15-05-2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

06.2009

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.




i ,;JlgFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
4- Container cu interior de polietilen de 25 kg

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Panacur 4% fenbendazol, pulbere orali pentru suine.

Lz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j
1 g pulbere contine:

Substanta activa: fenbendazol (FBZ) 40 mg

Excipient(excipienti): Carbonat de calciu
Amidon din porumb
Lactoza monohidrat
Siliciu anhidru coloidal

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Panacur 4% este pulbere de culoare albi sau aproape alba.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

25kg

| 5. SPECII TINTA |

Suine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

La suine este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature $i imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si rinichi: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la
nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis ,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) si Metastrongylus apri (viermi lungi).

,l MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j

Panacur 4% pulbere este o medicatie pentru suine pretabila tratamentelor de gup sau individuale. Doza
standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg geutate corporal (GV).

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg GV.

In cazul infestatiilor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unici este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg administrati pe o perioad
cuprinsd intre 5 si 15 zile.

Panacur 4% pulbere se poate administra la fiecare animal in hrana zilnici sau se poate administra
colectiv amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix).

Administrarea dozei unice terapeutice:

Tratamentului individual: 3 g Panacur 4% pulbere pe 25 kg GV amestecati in ratia zilnica de furaj
Tratamentului de grup: 5 mg/kg Panacur 4% pulbere amestecati in ratia zilnica de furaj

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza trebuie sa fie dubla (10 mg FBZ/kg GV).




cuprinsi intre 5 si 15 zile.
Administrarea dozej terapeutice distribuiti pe parcursul a 5-15 zile: pecls
Doza terapeutics de 5 mg FBZ/kg GV e amestecats in rafia zilnica de furaj pe par\cqs‘ulf, 5
zile. , T~
Pentru a se asigura distributia omogens a produsului este recomandat ca Panacur 4% pulbere s3 fie
amestecat prima data intr-o cantitate maj mici de furaj (ex. 10 kg), urmand restul de furaj si amestecat
dupi aceea bine. F urajul medicamentat poate fi peletat,

Cititi prospectul inainte de utilizare,

(8. TIMPDE ASTEPTARE ]

Carne si organe — in cazul dozej 5 mg FBZ/kg GV -3 zile dupa ultima administrare,
Carne si organe — in cazul dozej unice de 25 mg FBZ/kg GV - 20 zile dupi administrare.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Nu este cazul,

[10.  DATA EXPIRARII ]

<EXP {lun#/an}>
Panacur 4% se foloseste imediat dupa desigilare.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 16 saptamani

[11._ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest produs nu necesit conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

-

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V,

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda




L16,{; “NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

g -

1535572

« [17” NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

10




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR o
Gileti de plastic de 1, 2.5 sau 5 kg e

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 4% fenbendazol, pulbere orala pentru suine.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
1 g pulbere contine:

Substantd activa: fenbendazol (FBZ) 40.0 mg

Excipient(excipienti): Carbonat de calciu
Amidon din porumb
Lactoza monohidrat
Siliciu anhidru coloidal

[3. FORMA FARMACEUTICA. |

Panacur 4% este pulbere de culoare albi sau aproape alb.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1,2.5sau 5 kg

5.  SPECIH TINTA |

Suine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

La suine este indicat pentru tratamentul infestafiilor cu stadii mature §i imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si rinichi: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la
nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) §i Metastrongylus apri (viermi lungi).

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Panacur 4% pulbere este o medicatie pentru suine pretabili tratamentelor de gup sau individuale. Doza
standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg geutate corporali (GV).

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg GV.

In cazul infestatiilor cu Trichuris suis §i Metastrongylus spp doza unica este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cate 5 mg FBZ/kg administrati pe o perioada
cuprinsd intre 5 si 15 zile.

Panacur 4% pulbere se poate administra la fiecare animal in hrana zilnica sau se poate administra
colectiv amestecat sub formd de furaj medicamentat (premix).

Administrarea dozei unice terapeutice:

Tratamentului individual: 3 g Panacur 4% pulbere pe 25 kg GV amestecati in ratia zilnica de furaj
Tratamentului de grup: 5 mg/kg Panacur 4% pulbere amestecat3 in ratia zilnicd de furaj

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza trebuie sa fie dubla (10 mg FBZ/kg GV).

11



Lin cazul mfesta;ulor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unici este de 25 mg FBZ/kg
GV dar. de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg administrati pe o perioadi
cuprmsé intre 5 si 15 zile.
Admmlstrarea dozei terapeutice distribuiti pe parcursul a 5-15 zile:
i Doza terapeutici de 5 mg FBZ/kg GV e amestecati in ratia zilnici de furaj pe parcursul a 5-15
T zile.
Pentru a se asigura distributia omogen# a produsului este recomandat ca Panacur 4% pulbere si fie
amestecat prima datd intr-o cantitate mai mica de furaj (ex. 10 kg), urmand restul de furaj §i amestecat
dupd aceea bine. Furajul medicamentat poate fi peletat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe — in cazul dozei 5 mg FBZ/kg GV - 3 zile dupa ultima administrare.
Carne si organe — in cazul dozei unice de 25 mg FBZ/kg GV - 20 zile dupd administrare.

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

Nu este cazul.

[10.  DATA EXPIRARII |

<EXP {lun&an}>
Panacur 4% se foloseste imediat dupa desigilare.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 16 saptamani

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retet3 veterinara.

|14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda
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L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

15355772

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

Vel et |

ra
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
| Cutie de polietilend de 500 g

:'\

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Panacur 4% fenbendazol, pulbere orald pentru suine.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
1 g pulbere contine:

Substanti activa: fenbendazol (FBZ) 40.0 mg

Excipient(excipienti): Carbonat de calciu
Amidon din porumb
Lactoza monohidrat
Siliciu anhidru coloidal

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Panacur 4% este pulbere de culoare albé sau aproape alba.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

500g

[5.  SPECH TINTA |

Suine

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

La suine este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature §i imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si rinichi: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la
nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) gi Metastrongylus apri (viermi lungi).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Panacur 4% pulbere este o medicatie pentru suine pretabila tratamentelor de gup sau individuale. Doza
standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg geutate corporald (GV).

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg GV.

In cazul infestatiilor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unici este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cate 5 mg FBZ/kg administratd pe o perioada
cuprins3 intre 5 si 15 zile.

Panacur 4% pulbere se poate administra la fiecare animal in hrana zilnici sau se poate administra
colectiv amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix).

Administrarea dozei unice terapeutice:

Tratamentului individual: 3 g Panacur 4% pulbere pe 25 kg GV amestecati in ratia zilnici de furaj
Tratamentului de grup: 5 mg/kg Panacur 4% pulbere amestecat in ratia zilnica de furaj

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza trebuie si fie dubld (10 mg FBZ/kg GV).
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In cazul infestatiilor cu Trichuris suis §i Metastrongylus spp doza unici este de 25 mg FBZ/kg-

GV, dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg administrati pe o perioads
cuprinsi intre 5 si 15 zile. VR e
Administrarea dozei terapeutice distribuit3 pe parcursul a 5-15 zile: BN E
Doza terapeutici de 5 mg FBZ/kg GV e amestecati in rafia zilnici de furaj pe parcursul a 5-15
zile. ‘ ' RREES
Pentru a se asigura distributia omogens a produsului este recomandat ca Panacur 4% pulbere si fie
amestecat prima dati intr-o cantitate mai mici de furaj (ex. 10 kg), urmand restul de furaj i amestecat
dupi aceea bine. Furajul medicamentat poate fi peletat.

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe - in cazul dozei 5 mg FBZ/kg GV - 3 zile dupa ultima administrare.
Carne si organe — in cazul dozei unice de 25 mg FBZ/kg GV - 20 zile dupi administrare.

|9 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPA CAZ |
Nu este cazul.
[10.  DATA EXPIRARII ]

<EXP {lun¥/an}>
Panacur 4% se foloseste imediat dupa desigilare.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 16 saptamani

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest produs nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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 refetd veterinari.

|14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda
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M N UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

g 153,45?37/ 2

ne 7// NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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HE.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie cu 10 plicuri x 12,5 g, 1 plicx 12,5 g si I plic x 25 g y

D
N

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur 4% fenbendazol, pulbere orala pentru suine.

IA DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘]
1 g pulbere contine:

Substantd activa: fenbendazol (FBZ) 40.0 mg

Excipient(excipienti): Carbonat de calciu
Amidon din porumb
Lactoza monohidrat
Siliciu anhidru coloidal

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Panacur 4% este pulbere de culoare albi say aproape albi,

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Iplicx 12,5¢
Iplicx25¢g
10 plicuri x 12,5 ¢g

L5, SPECII TINTA ]
Suine

L 6. INDICATIE (INDICATII) |

La suine este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu stadii mature si imature ale viermilor rotunzi
de la nivelul tractusului gastrointestinal, respirator si rinichi: Hyostrongylus rubidus (viermi rosii la
nivelul stomacului), Oesophagostomum spp. (viermi nodulari), Ascaris suum, Trichuris suis ,
Stephanurus dentatus (viermi la nivelul rinichilor) si Metastrongylus apri (viermi lungi).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE } ]

Panacur 4% pulbere este o medicatie pentru suine pretabila tratamentelor de gup sau individuale. Doza
standard este de 5 mg fenbendazol (FBZ) pe kg geutate corporala (GV).

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza este de 10 mg FBZ/kg GV.

In cazul infestatiilor cu Trichuris suis si Metastrongylus spp doza unici este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cite 5 mg FBZ/kg administratd pe o perioada
cuprinsd intre 5 si 15 zile.

Panacur 4% pulbere se poate administra la fiecare animal in hrana zilnicd sau se poate administra
colectiv amestecat sub forma de furaj medicamentat (premix).

Administrarea dozei unice terapeutice:

Tratamentului individual: 3 g Panacur 4% pulbere pe 25 kg GV amestecat in rafia zilnica de furaj
Tratamentului de grup: 5 mg/kg Panacur 4% pulbere amestecati in ratia zilnica de furaj

In cazul infestatiilor cu Stephanurus dentatus doza trebuie si fie dubla (10 mg FBZ/kg GV).
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’;fh cazul infestatiilor cu Trichuris suis §i Metastrongylus spp doza unicd este de 25 mg FBZ/kg
GV, dar de preferat se distribuie in doze de cate § mg FBZ/kg administratd pe o perioada
cuprinsi intre 5 si 15 zile.
_Administrarea dozei terapeutice distribuiti pe parcursul a 5-15 zile:
Doza terapeutici de 5 mg FBZ/kg GV e amestecati in rafia zilnica de furaj pe parcursul a 5-15
zile.
Pentru a se asigura distributia omogena a produsului este recomandat ca Panacur 4% pulbere si fie
amestecat prima data intr-o cantitate mai mici de furaj (ex. 10 kg), urménd restul de furaj si amestecat
dupd aceea bine. Furajul medicamentat poate fi peletat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe — in cazul dozei 5 mg FBZ/kg GV - 3 zile dupi ultima administrare.
Carne si organe — in cazul dozei unice de 25 mg FBZ/kg GV - 20 zile dupd administrare.

l9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Nu este cazul.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

<EXP {lun¥an}>
Panacur 4% se foloseste imediat dupa desigilare.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 16 saptamani

|11 CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest produs nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de refets veterinara.

|14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda
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Ll 6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
153557/2

m. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}




o : i
“INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

| PRIMAR
Sl

Plicuri sigilate de aluminiw/foi de celulozi invelite cu polietilen de 12,5 g si 2.5 g

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

Panacur 4% fenbendazol pulbere orali pentru suine.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B

Substantd activé: 1 g pulbere contine: fenbendazol (FBZ) 40.0 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GEUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

125gsi25¢g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pulbere pentru administrare orali.

5.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe — in cazul dozei 5 mg FBZ/kg GV - 3 zile dup ultima administrare.
Carne i organe — in cazul dozei unice de 25 mg FBZ/kg GV - 20 zile dup4 administrare,

| 6. NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lun¥/an}
Panacur 4% se foloseste imediat dupa desigilare.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa incorporare in furaj: 16 saptamani

L8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” ]

Numai pentru uz veterinar.
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