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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur pasta, 187,5 mg/g pastd orald pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g produs contine:
Substanta activi:
Fenbendazol

Excipienti:

187,5 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceastii
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)

1.7 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0.16 mg

ropilen glicol

Aroma de mar si scortisoara

Carbomer 980

Glicerol (85%)

Sorbitol, lichid (cristalizat)

Hidroxid de sodiu

Apa purificatd

Pasta alba - gri deschis, fina, omogena, cu aroma de mir si scortisoara

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Cai.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tint:

La cai pentru tratamentul infestatiilor tractului gastro-intestinal cu stadii imature si mature de

nematode:

Strongili mari

Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus

Strongili mici

Triodontophorus spp, Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustu,
Crarterostomum anticaudatum, Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., Cylicocephanus spp.,

Cylicodontophorus spp




Ascarizi
Parascaris equorum

Viermi cu carlig

Oxyuris equi, Probstmayria vivipara
Viermi intestinali subtiri
Strongyloides westeri, Oxyuris equi

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Se va avea grija si se evite urmatoarele practici, deoarece ele duc la cresterea riscului de aparitie a
rezistentei, si cele din urma pot determina ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si repetata a antihelminticelor din aceasi clas, pe o perioadd lunga de timp.
- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrérii gresite a produsului,
sau lipsei de calibrare a dispozitivului de administrat (daca existd unul).

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintic ar trebui investigate in continuare, folosind
teste adecvate (ex. testul reducerii numarului de oud din fecale). in cazul in care rezultatele testului
sugereazi rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic apartinind unei clase
farmacologice diferite si avand un mod de actiune diferit.

S-a semnalat rezistenta nematodelor gastro-intestinale la benzimidazoli la cai. De aceea, utilizarea
acestui produs trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale referitoare la susceptibilitatea
nematodelor si pe recomandari privind limitarea pe mai departe a selectdrii de paraziti rezistenti la
antihelmintic.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Este recomandat a se mentine animalele inchise timp de 24 de ore dupa tratament si eliminate fecalele
excretate, viermii, segmentele si oudle. Se recomandd sa fie curatat si dezinfectat frecvent adapostul
animalelor.

La animalele debilitate sau puternic infestate produsul trebuie utilizat numai dupd evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar.

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

in caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta
activi sau la excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie sd poarte echipament de protectie.
Spalati mainile dupd utilizarea produsului.

In timpul administrarii produsului nu se fumeaza, bea sau mananca.

Contactul direct cu pielea trebuie mentinut la minimum.

Purtati manusi de cauciuc impermeabile in timpul administrarii produsului medicinal veterinar. Spalati-
vi mainile dupd utilizare

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare orala.

Doza recomandati este de 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporald corespunzéind la 24 g
produs (continutul unei seringi) pentru 600 kg greutate corporala.

Diareea produsa de Strongyloides westeri la manjii sugari va fi tratata prin administrarea unei doze de
50 mg fenbendazol/kg greutate corporald, corespunzand la 24 g produs (1 sering) per 90 kg

greutate corporald.

Pentru tratamentul larvelor de strongili mici inchistate in mucoasa intestinala (Cyathostome spp.) se
recomandé doza de 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporali zilnic, timp de 5 zile.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald; se
recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

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

Benzimidazolii au limite de siguranta foarte mari.

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

Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AC13



4.2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic care apartine grupei benzimidazolilor-carbamati. Actioneaza prin
interferenta cu metabolismul energetic al nematodelor. Eficienta antihelmintica se bazeaza pe inhibarea
polimerizarii tubulinei in microtubulina. Antihelminticul afecteazd atat stadiile adulte cét si stadiile
imature ale nematodelor gastro-intestinale.

4.3 Farmacocinetica

Fenbendazolul este doar partial absorbit din intestin si atinge concentratia plasmatica maxima la 6 (4 -

8) ore dupi administrarea orald.
Fenbendazolul este metabolizat in principal de catre enzimele sistemului decitocromului P-450 in ficat.

Metabolitul oxidativ major este fenbendazolul sulfoxid care este metabolizat in continuare la
fenbendazolul sulfona .

Fenbendazolul si metabolitii sai sunt distribuiti in tot corpul, dar concentratii mai mari se gasesc in ficat.
Fenbendazolul si metabolitii sdi sunt detectabili in plasma numai in primele 48 ore de la administrare,
la o rata a dozei unice de 10 mg fenbendazol/kg greutate corporald. Administrarea fenbendazolul in doza
de 10 mg/kg de greutate corporala pe zi, timp de cinci zile consecutiv conduce la o usoard acumularea
de fenbendazol in timpul perioadei de administrare multipli, intrucat concentratiile celor doi metaboliti
ai sai aratd numai o usoari crestere. Dupa ultima administrare in ziua a 5-a, toti cei trei compusi sunt
climinati din sange foarte rapid, in decurs de doua sau trei zile.

Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor sai se produce in principal prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pasta este introdusi intr-o seringd pentru administrare orald gradata, opaca, din polietilena,

Seringd de 24 g, pentru administrare orald, de culoare alba, opaca, din polietilend de nalta densitate,
gradata, cu pistonul si capul pistonului din polietilend de joasd densitate. Inchiderea se face cu un capac
alb, opac, din polietilena de joasa densitate (fixat prin apdsare).

Cutie din carton cu 1, 10 si 20 seringi.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv. ’

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160019

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.08.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1, 10 sau 20 de seringi

E- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur pasta 187,5 mg/g pastd orald

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fenbendazol 187,5mg/ g

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1 seringd
10 x 1 seringd
20 x 1 seringd

4.  SPECILTINTA

Cai.

(5. INDICATI

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

L

Utilizare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: 5 zile
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum umarn.

[8.  DATA EXPIRARII

|

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a s utiliza imediat

D. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

i

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”

_




Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” -

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160019

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringzidin HDPEx24¢g

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Panacur pasti 187,5 mg/g, pastad orald

E INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fenbendazol 187,5 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Il



PEERA o :

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
A d

s

Panacur pasta, 187,5 mg/g pastd orald pentru cai

2.  Compozitie

1 g produs contine:

Substanti activa:

Fenbendazol 187,5 mg/g

Pastd alba - gri deschis , find, omogend, cu aroma de mir si scortisoard.

3.  Specii tinta

Cai.

4.  Indicatii de utilizare
La cai pentru tratamentul infestatiilor tractului gastro-intestinal cu stadii imature si mature de nematode:

Strongili mari

Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus

Strongili mici

Triodontophorus spp, Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustu,
Craterostornum anticaudatum, Cyathostornum spp, Cylicocyclus spp., Cylicocephanus  spp.,
Cylicodontophorus spp

Ascarizi

Parascaris equorum

Viermi cu carlig

Oxyuris equi, Probstmayria vivipara

Viermi intestinali subtiri

Strongyloides westeri, Oxyuris equi

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniiri speciale:

Se va avea grija sa se evite urmatoarele practici, deoarece ele duc la cresterea riscului de aparitie al
rezistentei, si in cele din urrna pot determina ineficienta tratamentului:
- Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada lunga de

timp.
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- Subdozarea, care se poate datora subestimirii greutitii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau lipsei de calibrare a dispozitivului de administrat (daci exista unul).

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintic ar trebui _investigate in continuare; folosind
teste adecvate (ex. testul reducerii numarului de oui din fecale). in cazul in care rezultatele testului
sugereaza rezistenta la un anumit antihelmintic, se va utiliza un alt antihelmintic apartinand unei clase
farmacologice diferite i avand un mod de actiune diferit.

S-a semnalat rezistenta nematodelor gastro-intestinale la benzimidazoli, la cai. De aceea utilizarea
acestui produs trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale referitoare la
susceptibilitatea nematodelor si pe recomandari privind limitarea pe mai departe a selectirii de parazm
rezistenti la antihelmintic.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Este recomandat a se mentine animalele inchise timp de 24 de ore dupi tratament si eliminate fecalele
excretate, viermii, segmentele si ouale. Se recomandi s fie curatat si dezinfectat frecvent adapostul
animalelor.

La animalele debilitate sau putemic infestate produsul trebuie utilizat numai dupi evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar.

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

animale:

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi sau la
excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie.
Spalati mainile dupa utilizarea produsului. fn timpul administrarii produsului nu se fumeaza, bea sau
mandncaContactul direct cu pielea trebuie mentinut la minimum.

Purtati ménusi de cauciuc impermeabile in timpul administrarii produsului medicinal veterinar. Spalati-
va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica.

Alte precautii:

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:
Benzimidazolii au limite de siguranta foarte mari.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:




In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

A Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
ichmv(@icbmv.ro.

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

Utilizare. orala

Doza recomandati este de 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporald corespunzénd la

24 g produs (continutul unei seringi) pentru 600 kg greutate corporala.

Diareea produsa de Strongyloides westeri la manji sugari va fi tratata prin administrarea unei doze de
50 mg fenbendazol/kg greutate corporald, corespunzand la 24 g produs (1 seringa) per 90 kg
greutate corporald.

Pentru tratamentul larvelor de strongili mici inchistate in mucoasa intestinala (Cyathostome spp.) se
recomandi doza de 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporala zilnic, timp de 5 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald; se
recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile

Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se proteja de lumina directd a soarelui.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd patrunda n cursul de apelor, deoarece fenbendazolul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, 1n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. ‘

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160019

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie din carton cu 1, 10 si 20 seringi.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{LL/AAAA}>

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons, 27640 lgoville
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

INTERVET ROMANIA SRL.

Loc. Rudeni

Orag Chitila

Str. TRAIAN, Nr. 66A, cod 077046
Judet llfov

Tel 021/5292994; 021/311 83 11
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