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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

PANAFEN, 100 mg/ml, suspensie orald pentru cai, bovine, oi si capre
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L

1 ml contine:

Substanta activi:
Fenbendazol ...................... 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Acid benzoic 8 mg

Dioxid de siliciu coloidal

Guma xantan

Sorbitol

Polisorbat 80

Apa purificatd

Suspensie orald, omogena, de culoare alba sau aproape alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinti

Cai, bovine, oi si capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Se utilizeazd in tratamentul infestatiilor parazitare:

Cai: nematode gastrointestinale: Strongyloides spp.; trematode: F. hepatica.

Bovine, oi si capre: nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus;, nematode gastrointestinale:
Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Ostertagia spp., Cooperia spp., Bunostomum spp.,

Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Neoascaris vitellorum si Trichuris spp.; trematode: F.
hepatica.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniiri speciale

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor care pot favoriza dezvoltarea
rezistentei, conducand la ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventa a unor antihelmintice din aceeasi clasa, pentru o perioada indelungata;

- subdozarea, datoritd aprecierii gresite a greutitii corporale, administrarea deficitara a produsului sau
calibrarea defectuoasa a aparatului de dozare, in cazul in care este utilizat.



Cazurile clinice suspectate de rezisten{a la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin teste
adecvate (de exemplu, testul de reducere a numirului de oud). In cazul in care rezultatele
testului/testelor sugereazi rezistenta semnificativa la un anum it antihelmintic, trebuie utilizat un
produs din alti clas de antihelmintice care are un alt mod de actiune.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:
Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la fenbendazol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pot apirea uneori reactii adverse grave, precum umflarea fetei sau a pleoapelor, care necesita asistentd
medicala de urgentd. In acest caz, prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii si membranele mucoase.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de protectie, inclusiv atunci cand se curata dispozitivele de dozare.

Spalati mainile dupa utilizare.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, se va clati imediat cu multa apa.

Indepartati imediat hainele pe care s-a scurs produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi si capre.

Frecventa nedeterminatd Tulburiri hematopoetice si necroze ale vilozitatilor

(nu poate fi estimata din datele intestinale

disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati 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 si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare i doze

Se administreaza oral.
Cai si bovine: 1 ml/13 kg greutate corporala (echivalent cu 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporald).




Recomandairi practice privind calcularea dozei:

Greutate corporald Dozi

40 kg 3,0 ml =

65 kg 5,0 ml .
135 kg 10,0 ml oS
200 kg 15,0 ml R
265 kg 20,0 ml

335kg 25,0 ml

400 kg 30,0 ml

600 kg 45,0 ml

Peste 400 kg se va administra la fiecare 50 kg greutate corporala o dozi suplimentari de 3,75 ml.

Oi si capre: 0,5 ml/10 kg greutate corporala (echivalent cu 5 mg fenbendazol/kg greutate corporali).
Recomandari practice privind calcularea dozei:

Greutate corporald Dozi

Pana la 10 kg 0,5 ml
11-20kg 1,0 ml
21-30kg 1,5 ml
31-40kg 2,0 ml
41-50kg 2,5ml
51-60kg 3,0 ml
61-70kg 3,5ml
71-80kg 4,0 ml

Peste 80 kg greutate corporald se va administra la fiecare 10 kg greutate corporald o doza suplimentari
de 0,5 ml.

Inainte de utilizare se va agita produsul pentru omogenizare.

Administrarea se face numai sub supravegherea medicului veterinar.

in caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar cu privire la necesitatea repetarii tratamentului si
la frecventa utilizarii produsului.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporali.

Se recomanda utilizarea de echipamente de méasurare calibrate corespunzator.

Daca animalele sunt tratate colectiv, si nu individual, acestea vor fi grupate in functie de greutatea
corporald si dozate corespunzétor pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La doze duble nu apar semne clinice. Se vor respecta dozele indicate.

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:

Bovine - 9 zile

Oi, capre - 18 zile

Lapte:

Bovine - 5 zile

Oi, capre - 9 zile

Nu se administreaza la caii a ciror carne este destinata consumului uman.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 . Codul ATCvet: QP52ACI3
- 4.2 Farmacodinamie

Fenbendazolul este un antihelmintic ce apartine grupului benzimidazol-carbamatilor. Actioneaza prin
interferarea cu metabolismul energetic al nematodelor gastrointestinale §i respiratorii, atat la formele
adulte cat i imature.

Fenbendazolul inhiba polimerizarea tubulinei in microtubuli. Aceasta interfereazi cu proprietatile
structurale si functionale esentiale ale celulei helmintilor, cum sunt formarea citoscheletonului,
formarea axului mitotic si preluarea si transportul intracelular de nutrienti si produse metabolice.

Se recomanda pentru deparazitarea internd a cailor, bovinelor, oilor si caprelor in cazul infectiilor cu
nematode pulmonare, nematode gastrointestinale si trematode.

4.3 Farmacocinetica

Fenbendazolul, dupa administrarea pe cale orala, este absorbit rapid in fluxul sanguin si difuzat in
toate organele, inclusiv in ficat, unde este metabolizat in principal in sulfoxidul sau (oxfendazolul) si
mai apoi in sulfona (oxfendazol sulfond).

Oxfendazolul este principalul component detectat la nivel plasmatic, in cantitate de aproximativ 2/3
din total AUC (de ex. suma AUC pentru fenbendazol, oxfendazol si oxfendazol sulfond).
Fenbendazolul si metabolitii sii sunt distribuiti in organism, atingénd cele mai mari concentratii la
nivel hepatic.

Eliminarea fenbendazolului si a metabolitilor si are loc in principal prin fecale si in mai micd masurad
prin urina.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la o temperaturd mai micd de 25 °C.
A se péstra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din PVC x 50 ml, inchis cu capac HDPE cu sigiliu.
Flacon din HDPE x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1 litru, inchis cu capac HDPE cu sigiliu.

Canistra din HDPE x 1 litru, inchisa cu capac PP cu sigiliu si x 5 litri inchis cu capac HDPE cu
sigiliu.

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



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neu‘fi’hzate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse =

RN

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. AT
Pentru impiedicarea difuzirii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din medicament, "
recomanddm ca pe toatd perioada tratamentului animalele s3 fie tinute in grajd, iar materiile fecale s
fie depozitate pe platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic si chimic.

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 medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190152

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.07.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

Ly



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din PVC x 50 m]
Flacon din HDPE x 100 ml, x 200 ml, x 500 ml, x 1 1
+Canistra din HDPEx 1 L, x 51

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PANAFEN, 100 mg/ml, suspensie orald

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substanta activ:
Fenbendazol ...........ccooee. 100 mg

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
200 ml
500 ml
11

51

[ 4. SPECII TINTA

Cai, bovine, oi si capre.

(5.  INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Carne si organe:
Bovine - 9 zile
Oi, capre - 18 zile

Lapte:
Bovine - 5 zile

Oi, capre - 9 zile

Nu se administreaza la caii a ciror camne este destinata consumului uman.



| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pani Ia 3 luni.

I 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la o temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pistra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directi a soarelui.

L 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 SI INDEMANA COPHLOR?”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190152

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

PANAFEN, 100 mg/ml, suspensie orald pentru cai, bovine, oi si capre
2.  Compozitie
1 ml contine:

Substanta activa:

Fenbendazol ...................... 100 mg
Excipienti:
Acid benzoic ...................... 8 mg

Suspensie orald, omogend, de culoare alba sau aproape alba.
3. Specii tinti

Cai, bovine, oi si capre.

4.  Indicatii de utilizare

Se utilizeaza 1n tratamentul infestatiilor parazitare:

Cai: nematode gastrointestinale: Strongyloides spp.; trematode: F. hepatica.

Bovine, oi si capre: nematode pulmonare: Dictyocaulus viviparus, nematode gastrointestinale:
Haemonchus spp., Trichostrongylus spp., Ostertagia spp., Cooperia spp., Bunostomum spp.,
Nematodirus spp., Oesophagostomum spp., Neoascaris vitellorum si Trichuris spp.; trematode: F.
hepatica.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie luate anumite masuri de precautie pentru evitarea practicilor care pot favoriza dezvoltarea
rezistentei, conducand la ineficienta tratamentului:

- utilizarea prea frecventi a unor antihelmintice din aceeasi clas3, pentru o perioada indelungats;

- subdozarea, datorita aprecierii gresite a greutatii corporale, administrarea deficitari a produsului sau
calibrarea defectuoasa a aparatului de dozare, in cazul in care este utilizat.

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate in continuare prin teste
adecvate (de exemplu, testul de reducere a numarului de ous). In cazul in care rezultatele
testului/testelor sugereaza rezistenta semnificativi la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un
produs din alti clasa de antihelmintice care are un alt mod de actiune.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.



-

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fenbendazol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pot apirea uneori reactii adverse grave, precum umflarea fetei sau a pleoapelor, care necesita asistentd
medicali de urgentd. In acest caz, prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii si membranele mucoase.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi de protectie, inclusiv atunci cind se curata dispozitivele de dozare.

Spalati méinile dupa utilizare. .

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, se va cléti imediat cu multi apa. Indepirtati imediat
hainele pe care s-a scurs produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
La doze duble nu apar semne clinice. Se vor respecta dozele indicate.

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

LR

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse

Cai, bovine, oi §i capre.

Frecventd nedeterminati Tulburiri hematopoetice si necroze ale vilozitatilor

(nu poate fi estimata din datele intestinale

disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8,  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale orali:

Cai si bovine: 1 ml/13 kg greutate corporald (echivalent cu 7,5 mg fenbendazol/kg greutate corporald).

Recomandiri practice privind calcularea dozei:

Greutate corporald Doza
40 kg 3,0ml
65 kg 5,0 ml
135 kg 10,0 ml
200 kg 15,0 ml
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GO0

265 kg 20,0 ml

335 kg 25,0 ml ]
400 kg 30,0 ml S
600 kg 45,0 ml o

Peste 400 kg se va administra la fiecare 50 kg greutate corporala o doza suplimentari de 3,73'#.. )
L
Oi si capre: 0,5 ml/10 kg greutate corporala (echivalent cu 5 mg fenbendazol/kg greutate corporali).

Recomandari practice privind calcularea dozei:

Greutate corporald Dozia

Pand la 10 kg 0,5 ml
11-20kg 1,0 ml
21-30kg 1,5 ml
31-40kg 2,0 ml
41-50kg 2,5ml
51-60kg 3,0 mil
61-70kg 3,5ml
71 - 80 kg 4,0 ml

Peste 80 kg greutate corporald se va administra la fiecare 10 kg greutate corporali o doza suplimentara
de 0,5 ml.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

A se agita flaconul inainte de utilizare.

Administrarea se face numai sub supravegherea medicului veterinar.

In caz de reinfestare, cereti sfatul medicului veterinar cu privire la necesitatea repetirii tratamentului si
la frecventa utilizarii produsului.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Se recomandai utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Daca animalele sunt tratate colectiv, si nu individual, acestea vor fi grupate in functie de greutatea
corporala si dozate corespunzitor pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Bovine - 9 zile
Oi, capre - 18 zile

Lapte:
Bovine - 5 zile
Oi, capre - 9 zile

Nu se administreazi la caii a ciror carne este destinati consumului uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra la o temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in loc uscat.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirérii marcati pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 Iuni.



12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
UtiliZati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

, provenite din 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.
Pentru impiedicarea difuzirii in mediu, odati cu fecalele, a substantei active din medicament,
recomanddm ca pe perioada tratamentului animalele si fie tinute in grajd, iar materiile fecale s fie
depozitate pe platforma de gunoi pentru a fi inactivate biologic i chimic.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190152

Ambalaj primar:

Flacon din PVC x 50 ml, inchis cu capac HDPE cu sigiliu.

Flacon din HDPE x 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1 litru, inchis cu capac HDPE cu sigiliu.

Canistr din HDPE x 1 litry, inchisa cu capac PP cu sigiliu si x 5 litri, inchisa cu capac HDPE cu
sigiliu.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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