e x. ut./

Versiunea 9.1, 1*&/2024

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR #r

e
Panacur 25 mg/ml suspensie orald pentruoi si capre o
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N =
Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Fenbendazol 25 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 4,835 mg
Metil parahidroxibenzoat de sodiu 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat de sodiu 0,216 mg

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Povidona K 25

Carmelozi sodica

Citrat de sodiu dihidrat

Acid citric monohidrat

Apé purificatd

Suspensie de culoare alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Oi si capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul se recomandi la oi si capre in tratamentul parazitozelor produse de nematode pulmonare si

cestode ale tractului respirator si gastrointestinal, in stadii imature si adulte susceptibile la actiunea
substantei active:

Haemonchus spp. Chabertia spp.
Ostertagia spp. Bunostomum spp.
Trichostrongylus spp. Gaigeria pachyscelis.
Cooperia spp. Trichuris spp.
Nematodirus spp. Strongyloides spp.
Oesophagostomum spp. Dictyocaulus filaria
Moniezia spp.



3.3 Contraindj

s

IMEN 1+

Nu se utilizeazd

excipienti. - &

cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
3.4 Afentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Trebuie avut grija si fie evitate urmitoarele practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare a

rezistentei si ar putea duce in cele din urmi la o terapie ineficienta:

- Administrarea prea frecventa si pe o perioadd indelungata a antihelminticelor din aceeasi clasd;

- Subdozarea, ca urmare a subestimirii greutitii corporale a animalului, administrarea eronatd a
produsului, sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozat (daca exista).

- Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate utilizand teste

corespunzatoare (ex. Testul de reducere a numarului de oud din fecale). In cazul in care rezultatele

testului (testelor) sugereaza rezistenta mare la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic

apartinind unei alte clase farmacologice si care are un mecanism de actiune diferit.

- Rezistenta la benzimidazoli a fost raportati la nematodele gastrointestinale la rumegitoarele mici. Prin

urmare, utilizarea acestui produs ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale despre

susceptibilitatea nematodelor si recomandarile cu privire la limitarea selectiei pentru rezistentd la

antihelmintice.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activi sau la excipientii produsului trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-vd imediat medicului §i aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Spalati
mainile dupa utilizarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
,
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. °

Nu s-au observat efecte negative asupra fetusilor. Produsul este excretat prin lapte dar nu are efect Cﬁ

daunitor asupra mieilor / iezilor sugari. ~e
N

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Ay R
R

Nu se cunosc. e
3.9 Caide administrare si doze

Se administreaza oral, in urmatoarele doze:

Pentru tratamentul parazitozelor la oi si capre: 5 mg fenbendazol/kg greutate corporald ( 1 ml produs/5
kg greutate corporal).

Pentru tratamentul cestodelor: 10 mg fenbendazol / kg greutate corporald ( 2 ml produs/5 kg greutate
corporald).

Pentru tratamentul nematodelor pulmonare:1,25 mg fenbendazol / kg greutate corporala, zilnic, timp
de 7 zile ( 1 ml produs/20 kg greutate corporal). Tratamentul se repetd dupi 1 luna.

A se agita flaconul tnainte de utilizare

Poate fi administrat cu orice dispozitiv de dozare.

Pentru a se asigura o dozi corects, trebuie stabilita cAt mai precis greutatea corporal, trebuie
verificatd acuratetea dispozitivului de dozare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Benzimidazolii au limite largi de siguranti. Nu apar semne clinice nici in cazul supradozelor
considerabile. :

Nu este posibila determinarea DL50. Valoarea parametrilor de tolerabilitate (modificiri ale parametrilor
hematologici — biochimici): la oi 5000 mg fenbendazol/ kg greutate corporala.

Se vor respecta dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

O1 si capre:

Carne si organe:15 zile.
Lapte: 6 zile.



4. INFORMATI FARMACOLOGICE

Fenbendazo a! este un antihelmintic apartindnd grupului benzimidazol-carbamat. Actioneazd
interferind:*«€u metabolismul energetic al nematodului. Eficacitatea antihelmintici se bazeazd pe

-

inhibarea polimerizirii tubulinei in microtubuline. Antihelminticul afecteazi atat stadiile adulte cét i
imature ale nematozilor gastrointestinali si respiratori.

4.3  Farmacocinetica

Fenbendazolul se absoarbe doar partial. Absorbtia este mai rapida la monogastrice fatd de rumegatoare.
Concentratia plasmatici maximi la rumegatoare este de 1,0 pg/ml dupi 38-40 ore dupd administrarea
unei doze normale. Timpul de injumitatire al FBZ in ser, dupd administrare orald: 21-33 ore, la 0i. FBZ
si metabolitii sai sunt distribuiti in tot corpul, dar cele mai mari concentratii se gisesc la nivel hepatic.
Cel mai important metabolit este metil-5-(4 hidroxi-feniltio) benzimidalzol-2-carbamat excretat prin
urini. Eliminarea FBZ si a metabolitilor, se realizeazi in primul rénd prin fecale (>90%) si mai putin
prin urind si lapte.

Proprietiiti de mediu

Fenbendazolul este toxic pentru pesti si alte organisme acvatice.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 36 luni.
Temenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A nu se congela.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilend de densitate inalta (HDPE), etansate cu folie din aluminiu/spuma de polietilend
si inchise cu capac cu filet din polipropilena.

Flacoane multidoza de 1L 2,5 L, 5 L sau 10 L.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate ;}u a
S

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse .
&

.
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. ' %
T8,

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite ™=
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului -

v

medicinal veterinar respectiv. T,
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, deoarece fenbendazolul poate

fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu

se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160343

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

13.02.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Noiembrie/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



hiexa ur- 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

3

Flacon din H])ng’?%e 1L,2,5L,55i10L
Sf
[1.  DENUMAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
/4

Panacur 25'~‘»1"'§31'g/m1 suspensie orala

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Fenbendazol 25mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru
2,5 litri
5L
0L

| 4. SPECIH TINTA

Oi si capre.
(5. INDICATH B
[6. CXAIDE ADMINISTRARE |
Administrare orala.
(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Oi si capre:
Carne si organe:15 zile
Lapte: 6 zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A nu se congela.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ., |

dy
O «
Numai pentru uz veterinar. T
- 4 C(% .
| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”
v o Pikgs s
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. R w:_a
[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
Intervet International B.V. -
u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j

160343

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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Jhem ur. b

PROSPECTUL .

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Panacur 25 mg/ml suspensie pentru oi si capre

o ‘*\1«;,‘
2.  Comporzitie )
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Fenbendazol 25mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceast3i
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 4,835 mg
Metil parahidroxibenzoat de sodiu 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat de sodiu - 10216 mg

Suspensie de culoare alba.

3. Specii tinta

Oi si capre.

4, Indicatii de utilizare

Produsul se recomanda la oi si capre, in tratamentul parazitozelor produse de nematode pulmonare si
cestode ale tractului respirator §i gastrointestinal, in stadii imature si adulte susceptibile la actiunea
substantei active:

Haemonchus spp. Chabertia spp.
Ostertagia spp. Bunostomum spp.
Trichostrongylus spp. Gaigeria pachyscelis.
Cooperia spp. Trichuris spp.
Nematodirus spp. Strongyloides spp.
Oesophagostomum spp. Dictyocaulus filaria
Moniezia spp.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

12



remstentel si ar putea duce in cele din urmi la o teraple ineficienta:

- Administrarea prea frecventi si pe o perioada indelungatd a antihelminticelor din aceeasi clasa;

- Subdozarea, ca urmare a subestimarii greutitii corporale a animalului, administrarea eronata a
produsului, sau lipsa calibrarii dispozitivului de dozat (dacd exista).

- Cazurile clinice suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate utilizdnd teste

corespunzitoare (ex. Testul de reducere a numdérului de oud din fecale). fn cazul in care rezultatele

testului (testelor) sugereazi rezistenta mare la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un antihelmintic

apartinind unei alte clase farmacologice si care are un mecanism de actiune diferit.

- Rezistenta la benzimidazoli a fost raportati la nematodele gastro-intestinale la rumegatoarele mici.

Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale

despre susceptibilitatea nematodelor si recomandarile cu privire la limitarea selectiei pentru rezistenta

la antihelmintice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la excipientul produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. .
In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii adresati-vd imediat medicului si aritati-i prospectul produsului sau eticheta. Spalati
maéinile dupd utilizarea produsului. '

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Nu s-au observat efecte negative asupra fetusilor. Produsul este excretat prm lapte dar nu are efect
daunétor asupra mieilor/iezilor sugari.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:

Benzimidazolii au limite largi de siguranti. Nu apar semne clinice nici In cazul supradozelor
considerabile. ’

Nu apar semne clinice nici in cazul supradozelor considerabile.

Nu este posibild determinarea LD50. Valoarea parametrilor de tolerabilitate (modificéri ale
parametrilor hematologici — chimici): la oi 5000 mg fenbendazol/ kg greutate corporald.

Se vor respecta dozele recomandate.

P

Incompatibilitati majore:
in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse

Oi, capre.

” /
. e
Nu exista. ;
Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui’

produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,

sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul dumeavoastra -

veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8 Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Pentru tratamentul parazitozelor la oi si capre: 5 mg fenbendazol/kg greutate corporala ( 1 ml produs/5
kg greutate corporala).

Pentru tratamentul cestodelor: 10 mg fenbendazol / kg greutate corporala ( 2 ml produs/5 kg greutate

corporald).

Pentru tratamentul nematodelor pulmonare:1,25 mg fenbendazol / kg greutate corporala, zilnic, timp
de 7 zile ( 1 ml produs/20 kg greutate corporald). Tratamentul se repetd dupa 1 luna.

9.  Recomandiiri privind administrarea corectii

A se agita flaconul Tnainte de utilizare.
Poate fi administrat cu orice dispozitiv de dozare.

Pentru a se asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporals, trebuie
verificata acuratetea dispozitivului de dozare.

10. Perioade de asteptare

O1 si capre:

Carne si organe:15 zile
Lapte: 6 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C. A nu se congela.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

SN




12. Precautii speciale pentru eliminare

Ky

Tr . . . A . .
Mﬁdicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
&, &)

: @estpﬁo@us medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece fenbendazolul poate

ﬁ,Peridglféé ?entru pesti si alte organisme acvatice.
. 3

N

in acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

SRS AL R 2 g8 C e - . s . .
\;\\;;.«‘ Uiltizatisistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu
se vor utiliza la fertilizarea solului.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160343

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polietilena de densitate nalta (HDPE), etansate cu folie din aluminiu si inchise cu capac
cu filet.

Flacon multidozide 1 L, 2,5L, 5 L sau 10 L.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Noiembrie/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse:

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos
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Produciator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

F - 27460 Igoville

Franta

Reprezentanti localiv si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni,

oras Chitila

Jud. Ilfov, Romé4nia

Tel 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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