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1. 2 »]‘()ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
&acug‘pasté, 187,5 mg/g fenbendazol pentru administrare orala la ecvine
/”7,‘!' ."__’3 . . .
; ;’ 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g Pasta contine:

Substanti activa:

Fenbendazol 187,5 mg

Excipienti:

Conservanti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1.7 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0.16 mg

Aromai:
Aroma de mir si scortisoara 2,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta pentru administrare orala
Pasta alba — gri deschis, fina, omogena, cu aroma de mar si scortisoara

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Ecvine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fint:

} Pentru tratamentul infestatiilor tractului gastro-intestinal cu stadii imature si mature de nematode la

ecvine:

Strongili mari
Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus

Strongili mici

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

Ascarizi

Parascaris equorum

Viermi cu cirlig

Oxyuris equi, Probstmayria vivipara
Viermi intestinali subtiri

Strongyloides westeri, Oxyuris equi
4.3  Contraindicatii

Nu exista
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:

vee o . - .. . 2% MY
o Se va avea grija sa se evite urmitoarele practici, deoarece ele duc la cresterea rlsculu@(v@’garme a

rezistentei, si in cele din urma pot determina ineficienta tratamentului: %”g;g:"‘“\\

- Utilizarea prea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioadd Tunga-. -~

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

e Cazurile clinice suspectate de rezisten{d la antihelmintic ar trebui investigate in continuare,
folosind teste adecvate (ex. testul reducerii numdrului de oud din fecale). In cazul in care
rezultatele testului sugereazd rezistenta la un anumit antihelmintic, se va folosi un alt
antihelmintic aparginind unei clase farmacologice diferite si avand un mod de actiune diferit.

e S-a semnalat rezistenfa nematodelor gastro-intestinale la benzimidazoli, la cai. De aceea,
utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe informafii epidemiologice locale referitoare la
susceptibilitatea nematodelor si pe recomandari privind limitarea pe mai departe a selectarii de

parazii rezistenti la antihelmintic.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a administra doza corecti, se va determina cu exactitate greutatea corporala a animalului.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale
Se va reduce la minimum posibilitatea contactului produsului cu pielea.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

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

Doza recomandati este de 7,5 mg FBZ/kg greutate corporald (GC) corespunzand la 24 g (confinutul
unei seringi) pentru 600 kg greutate corporald (GC).

Diareea produsi de Strongyloides westeri la manjii sugari va fi tratatd prin administrarea unei doze de
50 mg FBZ/kg GC, corespunzand la 24 g (1 seringa) per 90 kg GC.

Pentru controlul larvelor de strongili mici inchistate in mucoasa intestinala (Cyathostome) se
recomanda doza de 7,5 mg FBZ/ kg GC zilnic, timp de 5 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfa, antidoturi), dupa caz
Benzimidazolii au un indice mare de siguranta.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 5 zile
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Fenbendazol este un antihelmintic care apartine grupei benzimidazolilor-carbamati. Actioneaza prin
interferenta cu metabolismul energetic al nematodelor. Eficienta antihelmintica se bazeazi pe
inhibarea polimerizarii tubulinei in microtubulind. Antihelminticul afeteaza atit stadiile adulte cat si

stadiile imature ale nematodelor gastro-intestinale.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Fenbendazol este absorbit doar partial dupa administrarea orala, iar apoi este metabolizat la nivel
hepatic. Fenbendazol i metabolitii sii sunt distribuiti in tot corpul, dar cea mai mare concentratie este
atinsd in ficat. Fenbendazol §i metabolitii sunt eliminati mai ales prin fecale (>90%) si intr-o mai mica

masura prin urind si lapte. Este metabolizat in sulfoxid apoi pana la sulfon si amine.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980

Propilen glicol

Glicerol (85%)

Sorbitol lichid (cristalizant)
Hidroxid de sodiu

Aroma de mér si scorfisoara
Apa purificata

IV

6.2  Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36

luni.
Dupa deschidere se foloseste imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pasta este introdusa intr-o seringa pentru administrare orald gradata, opaca, din polietilena, cu capac
fixat prin apasare, opac. Fiecare seringa conine 24 grame pasta. Corpul seringii este fabricat din
Polietileni de Inaltd Densitate (HDPE). Capacul fixat prin apisare este fabricat din Polietilen de
Joasd Densitate (LDPE), asemenea tijei pistonului si capului pistonului. Sistemul de misurare este
fabricat din HDPE. Cutie cu 1, 10 si 20 seringi.




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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

‘ 8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090083
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
19.08.2003/12-06-2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11.2012

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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PROSPECT
Panacur pastd 187,5 mg/g, pasta pentru administrare orala pentru ecvine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Produciator pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons, 27640 Igoville
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Panacur pastd 187,5 mg/g, pasta pentru administrare orala pentru ecvine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 g Pasti confine:
Substanta activa:

Fenbendazol 187,5 mg
Excipienti:

Carbomer 980

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1.7 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0.16 mg

Propilen glicol, glicerol (85%), sorbitol, lichid (cristalizant), hidroxid de sodiu, aromi de mir si
scortigoard, apad purificatd

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor tractului gastro-intestinal cu stadii imature si mature de nematode la
ecvine:

Strongili mari

Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus

Strongili mici

Triodontophorus spp, Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustu,
Craterostomum anticaudatum, Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., Cylicocephanus spp.,
Cylicodontophorus spp
Ascarizi

Parascaris equorum
Viermi cu cirlig

Oxyuris equi, Probstmayria vivipara
Viermi intestinali subtiri

Strongyloides westeri, Oxyuris equi

5. CONTRAINDICATII
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Nu sunt.
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6. REACTII ADVERSE .

..

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Ecvine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (([‘AI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE !

Doza recomandati este de 7,5 mg FBZ/kg greutate corporald (GC) corespunzand la 24 g (continutul
unei seringi) pentru 600 kg greutate corporald (GC). Se administreaz3 oral.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Diareea produsa de Strongyloides westeri la manjii sugari va fi tratata prin administrarea unei doze
de 50 mg FBZ/kg GC, corespunzénd la 24 g (1 seringi) per 90 kg GC.

Pentru controlul larvelor de strongili mici inchistate in mucoasa intestinala (Cyathostome) se
recomanda doza de 7,5 mg FBZ/ kg GC zilnic, timp de 5 zile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile
Produsul nu a fost autorizat pentru utilizarea la iepele in lactatie care produc lapte pentru consum
uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupé data expiririi marcati pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

e Se va avea grijd sd se evite urmditoarele practici, deoarece ele duc la cresterea riscului de
aparitie a rezistentei, si in cele din urma pot determina ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioadi lungi
de timp.

- Subdozarea, care se poate datora subestimarii greutatii corporale, administrarii gresite a
produsului, sau lipsei de calibrare a dispozitivului de administrat (daca exista unul).

e 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 sugereaza rezistenta la un anumit antihelmintic, se va folosi un alt
antihelmintic apartinand unei clase farmacologice diferite si avind un mod de actiune diferit.

e 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 selectarii de
paraziti rezistenti la antihelmintic.

Pentru a administra doza corect, se va determina cu exactitate greutatea corporala a animalului.

Se va reduce la minimum posibilitatea contactului produsului cu pielea.
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Bk PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
¢ DESEURILOR DUPA CAZ

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

19.01.2009
15. ALTE INFORMATII

Panacur pasta poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie

Pasta este introdusi intr-o seringd pentru administrare orald gradata, opacd, din polietilens, cu
capac fixat prin apésare, opac. Fiecare seringd contine 24 grame pastd. Corpul seringii este fabricat
din Polietilena de Inalta Densitate (HDPE). Capacul fixat prin apasare este fabricat din Polietilend
de Joasd Densitate (LDPE), asemenea tijei pistonului gi capului pistonului. Sistemul de masurare
este fabricat din HDPE. Cutie cu 1, 10 si 20 seringi. Pentru orice informatii referitoare la acest
produs medicinal veterinar, va rugim si contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei

de comercializare.
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ANEXA III

ETCHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR."r ‘

Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de seringi/cutie

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAT, VETERINAR

Panacur pasti 187,5 m g/g, pasta pentru administrare orala pentru ecvine

ll. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g Pasti contine:
Substanta activa:

Fenbendazol 187,5 mg
Excipienti:

Carbomer 980

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1.7 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0.16 mg

Propilen glicol, glicerol (85%), sorbitol lichid (cristalizant), hidroxid de sodiu, aroma de mir gi
scortigoard, apa purificati

|3 FORMA FARMACEUTICA

Pastd cu aromi de mar $i scortisoard pentru administrare orald

li DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 sering3
Cutie de carton cu 10 seringi
Cutie de carton cu 20 seringi

| 5. SPECH TINTA

2

Ecvine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

—

Pentru tratamentul infestatiilor tractului gastro-intestinal cy stadii imature gi mature de nematode la
ecvine:

Strongili mari

Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus

Strongili mici

Triodontophorus spp, Poteriostomum spp., Gyalocephalus capitatus, Oesophagodontus robustu,
Craterostomum 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

| 7.__MOD $I CALE DE ADMINISTRARE
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Cititi prdgﬂéctul inainte de utilizare.
| 8. TIMP DE ASTEPTARE | N

Carne si organe: 5 zile
Produsul nu a fost autorizat pentru utilizarea la iepele in lactatie care produc lapte pentru consum
uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII , |

EXP {lunéd/an}
Dupa deschidere se foloseste imediat.

[ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar 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.

1 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 refetd veterinara

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Nr. 155916/5 din 19.08.2003

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

b}\ - O’( }' L ida, (&\l‘\AJ\«(Y&
ot

<Serie> < Lot> < BN>{numair}
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PRIMAR

Seringa gradatd pentru administrare orald.

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAT, | °

-

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Panacur pasti 187,5 mg/g, pasta pentru administrare orala pentru ecvine

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

1 g Pasti contine: Fenbendazol 187,5 mg

[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j

Fiecare seringd contine 24 grame pasta.
1 g Pasti contine 187,5 mg fenbendazol.

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza oral

[5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile
Produsul nu a fost autorizat pentru utilizarea la iepele in lactatie
uman.

care produc lapte pentru consum

[6. NUMARUL SERIEI

Lot

[7.  DATA EXPIRARII B
EXP {lund/an
Dupa deschidere se foloseste imediat.

rS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

26

WAL l(: QO% J
N SéL hawe Advbos





