PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 200 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a

dalSich sloZek 1é¢ivého pripravku

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Polysorbét 80

Emulze simetikonu 30 %

Voda, Cisténa

Bila nebo téméi bila suspenze
Castice suspenze maji submikronovou velikost.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Prasata:

Lécba a kontrola onemocnéni prasat infikovanych gastrointestindlnimi hlisticemi:
- Ascaris suum (dospélci, stfevni a migrujici larvalni stadia)
- Oesophagostomum spp. (dospélci)
- Trichuris suis (dospélci)

Kur doméci:

Lécba kura domaciho infikovaného gastrointestinalnimi hlisticemi:
- Ascaridia galli (L5 a dosp¢lci)
- Heterakis gallinarum (L5 a dospélci)
- Capillaria spp. (L5 a dospé€lci)

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik miize vzniknout po ¢astém opakovaném

pouzivani anthelmintika dané skupiny.



Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni u€innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt pro kazdé individualni zvite
zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické udaje pro kazdé hejno/skupinu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Z duvodu nedostatku tdaj je tieba kutata mladsi 3 tydnd 1€Cit pouze na zakladé zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize byt pro cloveka po poziti toxicky. V ptipadé ndhodného
poziti vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Neni mozné vyloucit embryotoxicky ucinek. T€hotné Zeny by mély byt mimoiadné obezietné pti
manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Vyhnéte se kontaktu s klizi, o¢ima a sliznicemi. Lidé se znamou precitlivélosti na fenbendazol by se
m¢eli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim léc¢ivym piipravkem a pfi ¢isténi davkovaciho zatizeni by se mély
pouzivat osobni ochranné pomiticky skladajici se z rukavic. Po manipulaci s piipravkem si umyjte
ruce.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize a/nebo o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Po
politi odstranite pottisnény odév.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a
dalsi vodni organismy.

3.6 Nezadouci uéinky

Prasata, kur domaci:

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dtlezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
l1éc¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti nebo laktace.

Nosnice:
Lze pouzit béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podéani a davkovani



Podani v pitné vode.

Poddavkovani by mohlo mit za nésledek net¢inné uzivani a mohlo by piispét k rozvoji rezistence.
Pro zajisténi spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.
Je tieba peclivé zkontrolovat piesnost davkovaciho zafizeni.

Predtim, nez se umozni zviratim ptistup k medikované vode, by se mél, pro zajisténi spravného
davkovani, napajeci systém vypustit, pokud je to mozné, a naplnit medikovanou vodou. Tento postup
je nutno provést po vSechny dny 1éCby.

Prasata:

Déavka je 2,5 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den (ekvivalent k 0,0125 ml veterinarniho
1é¢ivého ptipravku). Pii 1écbé a kontrole onemocnéni vyvolaného Ascaris suum a Oesophagostomum
spp. podavejte tuto davku 2 po sob¢ nasledujici dny, pii 1é¢be a kontrole onemocnéni zptisobeného
Trichuris suis podavejte tuto davku 3 po sobé nasledujici dny.

Vypocet davky:
Pozadované denni mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku se pocita z celkové odhadované zivé
hmotnosti (kg) celé skupiny prasat, ktera maji byt oSetfena. Prosim, pouzijte nasledujici vzorec:

ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/den = celkova odhadovana zZiva hmotnost prasat (kg), ktera maji
byt 1é¢ena x 0,0125 ml

Priklady:
Celkova ziva Mnozstvi Mnozstvi Mnozstvi Celkové Celkové
hmotnost veterinarniho | veterinarnih | veterinarnih | mnoZstvi mnozstvi
prasat, ktera 1é¢ivého o lé¢ivého o lé¢ivého (na 2 dny) (na3dny)
maji byt 1é¢ena | pripravku pripravku pripravku

1. den 2. den 3.den
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml 3 x 4000 ml
Kur doméci:

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti a den (ekvivalent k
0,005 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku) 5 po sobé nasledujicich dnt.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti a den (ekvivalent k 0,01 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku) 5 po sobé nasledujicich dnt.

Vypocet davky:
Pozadované denni mnozstvi veterinarniho lé¢ivého ptipravku se pocita z celkové odhadované zivé
hmotnosti (kg) celé skupiny kur, ktefi maji byt osetieni. Prosim, pouZijte nasledujici vzorec:

Lécba onemocnéni vyvolaného Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/den = celkova odhadovana Ziva hmotnost kurt (kg), kteii maji byt
1é¢eni x 0,005 ml

Lécba onemocnéni vyvolaného Capillaria spp.:

ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/den = celkova odhadovana Ziva hmotnost kuru (kg), ktefi maji byt
1é&eni x 0,01 ml

Priklady:



Celkova ziva Mnozstvi Celkové Mnozstvi Celkové
hmotnost kur, veterinarniho mnozstvi veterinarniho mnozstvi
ktefi maji byt 1é¢ivého veterinarniho 1é¢ivého veterinarniho
1é¢eni pripravku na 1éc¢ivého pripravku na 1é¢ivého
den pro1mg pripravku den pro 2 mg pripravku
fenbendazolu/kg | (ml/na 5 dni) fenbendazolu/kg | (ml/na 5 dni)
(ml/den) (ml/den)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5 x 200 | 400 ml 2000 ml (5 x 400
160 000 kg 800 ml ml) 1600 mi ml)
4000 ml (5 x 800 8000 ml (5 x 1600
ml) ml)

Pti ptipravé medikované vody postupujte podle pokynd v poradi uvedeném nize. PouZijte dostateéné
presné davkovaci zafizeni, které by mélo byt pfed pouZzitim fadné vyc¢isténo.

Medikovana voda musi byt pro kazdy den 1€cby pfipravena Cerstva.
Ptipravte si pfedfedény veterinarni 1é¢ivy pfipravek se stejnym mnozstvim vody:

1) Vyberte davkovaci zafizeni, které ma minimalné dvakrat vétsi objem, nez je vypocitany denni
objem veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

2) Nalijte mnozstvi vody rovné vypocitanému potiebnému mnozstvi veterindrniho 1é¢ivého pripravku
do davkovaciho zafizeni.

3) Pfed smichanim veterinarni 1éCivy piipravek dobie protiepte.

4) Naplnte davkovaci zafizeni obsahujici vodu vypocitanym mnozstvim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro dosazeni prediedéného roztoku.

5) Ptidejte prediedény roztok do napajeciho zafizeni, jak je popsano nize.

Pro pouziti v medikaénich nadrzich:
Ptidejte cely obsah davkovaciho zatizeni (predfedény) do mnozstvi pitné vody obvykle konzumované
zvitaty mezi 3 az 24 hodinami.

Michejte, dokud neni obsah v medikaéni nadrzi viditelné homogenni. Medikovana voda je zakalena.
Zadné dal$i michani pti podavani neni nutné.

Pro pouziti v ddvkovacich pumpéch:

Ptidejte cely obsah davkovaciho zatizeni (pfedfedény) do nemedikované vody v zdsobnim kontejneru
davkovaci pumpy. Objem nemedikované vody v zasobnim kontejneru se vypocita ze zakladni
vstiikovaci rychlosti davkovaci pumpy a objemu pitné vody obvykle konzumované zvitaty mezi 3 az
24 hodinami.

Michejte, dokud neni obsah v zasobnim kontejneru homogenni. Medikovana voda je zakalena.

V koncentracich do 5 ml/l zasobni suspenze (1 g fenbendazolu/l) neni michani nutné.

V koncentracich nad 5 ml/l zasobni suspenze a do 75 ml/l zasobni suspenze (15 g fenbendazolu/l) a pfi
podani do 8 hodin neni nutné zasobni suspenzi michat.

Jestlize doba podavani piesahuje 8 hodin, ale neni del$i nez 24 hodin, je nutné vybavit zasobni
kontejnery michacim zatfizenim.

Béhem 1é¢by musi mit v§echna zvifata vyhradni a neomezeny piistup k medikované vodg.

Béhem 1é¢by, po kompletnim spotfebovani medikované vody, musi byt zvifatim umoznén co nejdiive
pristup k nemedikované pitné vode.

Ujistéte se, ze celkové mnozstvi podané medikované vody bylo spotfebovano.
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3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Prasata:
Pti podani desetinasobku doporuc¢ené davky u prasat nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Kur doméci:

Pii podani 2,5nasobku maximalni doporu¢ené davky 2 mg fenbendazolu/ kg zivé hmotnosti nebyly u
nosnic a brojlerd (ve véku 21 dnil) pozorovany zadné nezadouci G¢inky. Pti podavani zvysené davky
10 mg fenbendazolu /kg Zivé hmotnosti 21 po sob¢ nasledujicich dnil byla u 4 z 12 jedinct
pozorovana ptrechodna mirné az sttedni redukce celularity kostni dfen¢ doprovazena piechodnou
redukci poétu perifernich bilych krvinek a heterofildi. Pii podani 1,5ndsobku maximalni doporucené
davky 2 mg fenbendazolu/kg zivé hmotnosti nebyly u rodicovského hejna pozorovany zadné
nezadouci u¢inky. Nebyly patrné zadné skodlivé ucinky na lihnuti a Zivotaschopnost kuiat. Vyssi
ptredavkovani nebylo testovano.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Prasata:

Maso: 4 dny.

Kur domaci:

Maso: 6 dnti pro davku 1 mg fenbendazolu/kg;
9 dnti pro davku 2 mg fenbendazolu/kg.

Vejce: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4,1 ATCvet kod: QP52AC13
4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je anthelmintikum patiici do benzimidazol-karbamatové skupiny. Interferuje s
energetickym metabolizmem nematod.

Utinek fenbendazolu je zaloZen na inhibici polymerizace tubulinu na mikrotubuly. To narusuje
zakladni strukturélni a funk¢ni vlastnosti bune€k helmintd, jako je tvorba cytoskeletu, tvorba dé€liciho
vieténka a pfijem a intraceluldrni transport Zivin a produkti latkové vymény. Fenbendazol je ucinny
proti dospélctim a nezralym stadiim. Fenbendazol ma ovicidni G¢inek na vajicka nematodd.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se fenbendazol vstiebava jen ¢astecné. Po vstiebani je fenbendazol rychle
metabolizovan v jatrech na sulfoxid (oxfendazol) a dale na sulfon (oxfendazol sulfon). Oxfendazol je
u prasat hlavni slozkou detekovatelnou v plazmé, tvorici asi 2/3 celkové AUC (tj. soucet AUC pro
fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol sulfon). Oxfendazol sulfon je u kura domaciho hlavni slozkou
detekovatelnou v plazmé, tvofici asi 3/4 celkové AUC (tj. soucet AUC pro fenbendazol, oxfendazol a
oxfendazol sulfon). Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém téle, nejvyssich
koncentraci dosahuji v jatrech. Fenbendazol a jeho metabolity se vylucuji z téla predevsim trusem a v
mensi mife moci (u prasat).



Environmentéalni vlastnosti

Fenbendazol je toxicky pro ryby a dal$i vodni organismy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pred mrazem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

HDPE nédoba s hrdlem zapeceténym lepenkovou/hlinikovou/polyesterovou/MDPE {6lii uzaviena
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem odolnym proti otevieni détmi.

Velikost baleni: 1 litr a 4 litry.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fenbendazol mtize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptisluSny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

8. DATUM PRVNI REGISTRACE



Datum prvni registrace: 9/12/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadne.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

HDPE nadoba (velikost baleni 1 litr a 4 litry)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Fenbendazolum 200 mg/ml

3. VELIKOSTI BALENI

1 litr
4 litry

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata a kur domaci

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podéani v pitné vodé.
Pted pouzitim protiepejte.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:
Prasata:
Maso: 4 dny.

Kur domaci:

Maso: 6 dnti pro davku 1 mg fenbendazolu/kg;
9 dnt pro dadvku 2 mg fenbendazolu/kg.

Vejce: Bez ochrannych Ihtt.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. mm/rrrr}
Po rozpusténi spotiebujte do 24 hodin.
Po 1. otevieni spotrebujte do 6 mésict.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chrante pired mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CIiSLA

EU/2/11/135/002 (11)
EU/2/11/135/003 (41)

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Fenbendazolum 200 mg
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Bila nebo téméf bila suspense.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata a kur domaci

4, Indikace pro pouziti

Prasata:

Lécba a kontrola onemocnéni prasat infikovanych gastrointestinalnimi hlisticemi:
- Ascaris suum (dospélci, stfevni a migrujici larvalni stadia)
- Oesophagostomum spp. (dospélci)
- Trichuris suis (dospélci)

Kur doméci:

Lécba kura doméciho infikovaného gastrointestinalnimi hlisticemi:
- Ascaridia galli (L5 a dosp€lci)
- Heterakis gallinarum (L5 a dospélci)
- Capillaria spp. (L5 a dospélci)

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po castém opakovaném
pouzivani anthelmintika dané skupiny.

Nadbytec¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni u¢innosti.

Rozhodnuti o pouziti veterinarniho lé¢ivého pripravku by mélo byt pro kazdé individualni zvite
zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéZze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické udaje pro kazdé hejno/skupinu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:
Z duvodu nedostatku tidaju je tfeba kutata mladsi 3 tydnd 1€Cit pouze na zakladé zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim 1ékarem.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt pro ¢loveéka po poziti toxicky. V piipadé nahodného
poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Neni mozné vyloucit embryotoxicky ucinek. T¢hotné zeny by mély byt mimoradné obezietné pii
manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Vyhnéte se kontaktu s klizi, o¢ima a sliznicemi. Lidé se znamou precitlivélosti na fenbendazol by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim l1é¢ivym ptipravkem.

Pfi nakladéni s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a pfi ¢isténi davkovaciho zafizeni by se mély
pouzivat osobni ochranné pomticky skladajici se z rukavic. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte
ruce.

V ptipad€ nahodného potiisnéni ktize a/nebo oci je ihned vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Po
politi odstraiite potfisnény odév.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miiZe byt nebezpe¢ny pro ryby a
dalsi vodni organismy.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Nosnice:
Lze pouzit b€hem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Prasata:
Pti podani desetinasobku doporuc¢ené davky u prasat nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Kur doméci:

Pii podani 2,5ndsobku maximalni doporu¢ené davky 2 mg fenbendazolu/ kg Zivé hmotnosti nebyly u
nosnic a brojlert (ve véku 21 dnd) pozorovany zadné nezadouci G¢inky. Pti podavani zvysené davky
10 mg fenbendazolu /kg zivé hmotnosti 21 po sob¢ nasledujicich dnti byla u 4 z 12 jedinct
pozorovana piechodna mirné az stiedni redukce celularity kostni dfen¢ doprovazena piechodnou
redukci poétu perifernich bilych krvinek a heterofilti. Pi podani 1,5nasobku maximalni doporucené
davky 2 mg fenbendazolu/kg zivé hmotnosti nebyly u rodicovského hejna pozorovany zadné
nezadouci ucinky. Nebyly patrné zadné skodlivé ucinky na lihnuti a Zivotaschopnost kuiat. Vyssi
predavkovani nebylo testovano.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky
Prasata, kur domaci:
Nejsou znadmy.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1¢kate. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
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udajti uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich uéinkd. {Udaje o0 narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Podani v pitné vode¢.

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neucinné uzivani a mohlo by ptispét k rozvoji rezistence.

Pro zajisténi spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost. Je tfeba zkontrolovat
presnost davkovaciho zafizeni.

Prasata:

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den (ekvivalent k 0,0125 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku). Pii 1é¢bé a kontrole onemocnéni vyvolaného Ascaris suum a Oesophagostomum
spp. podavejte tuto davku 2 po sobé€ nasledujici dny, pti 1é¢bé a kontrole onemocnéni vyvolaného
Trichuris suis podavejte tuto davku 3 po sobé nasledujici dny.

Vypocet davky:
Pozadované denni mnozstvi veterinarniho lé¢ivého ptipravku se pocita z celkové odhadované zivé
hmotnosti (kg) celé skupiny prasat, ktera maji byt oSetfena. Prosim, pouzijte nasledujici vzorec:

ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost prasat (kg), kterd maji
byt 1écena x 0,0125 ml

Priklady:
Celkova ziva MnozZstvi MnozZstvi Mnozstvi Celkové Celkové
hmotnost veterinarniho | veterinarnih | veterinarnih | mnoZstvi mnozstvi
prasat, ktera 1é¢ivého o lé¢ivého o lé¢ivého (na 2 dny) (na3dny)
maji byt 1é¢ena | pripravku pripravku pripravku

1. den 2. den 3.den
80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2 x 1000 ml 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml 3 x 4000 ml
Kur doméci:

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti a den (ekvivalent k
0,005 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku) 5 po sobé nasledujicich dnu.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti a den (ekvivalent k 0,01 ml veterinarniho
1é¢ivého piipravku) 5 po sobé nasledujicich dn.

Vypocet davky:
Pozadované denni mnozstvi veterinarniho 1€¢ivého ptipravku se pocita z celkové odhadované zivé
hmotnosti (kg) celé skupiny kur, ktefi maji byt osetieni. Prosim, pouZijte nasledujici vzorec:

Lécba onemocnéni vyvolaného Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/den = celkova odhadovana Ziva hmotnost kuru (kg), kteii maji byt
1é¢eni x 0,005 mi

Lécba onemocnéni vyvolaného Capillaria spp.:
ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/den = celkova odhadovana Ziva hmotnost kuru (kg), ktefi maji byt
1é¢eni x 0,01 ml

Priklady:

Celkova ziva MnoZstvi Celkové MnozZstvi Celkové
hmotnost kuri, veterinarniho mnoZzstvi veterinarniho mnozstvi
ktefi maji byt 1é¢ivého 1é¢ivého veterinarniho
1éCeni piipravku na pripravku na
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den pro 1 mg veterinarniho den pro 2 mg 1é¢ivého
fenbendazolu/kg | 1é¢ivého fenbendazolu/kg | pFipravku
(ml/den) pripravku (ml/den) (ml/na 5 dniw)
(ml/na 5 dni)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5 x 200 | 400 ml 2000 ml (5 x 400
160 000 kg 800 ml ml) 1600 ml ml)
4000 ml (5 x 800 8000 ml (5 x 1600
ml) ml)
9. Informace o spravném podavani

Pfedtim, nez se umozni zvitratim ptistup k medikované vod¢, by se mél, pro zajisténi spravného
davkovani, napajeci systém vypustit, pokud je to mozné, a naplnit medikovanou vodou. Tento postup
je nutno provést po vSechny dny 1écby.

Pii ptipraveé medikované vody postupujte podle pokynti v poradi uvedeném nize. Pouzijte dostatecné
presné davkovaci zafizeni, které by mélo byt pfed pouZzitim fadné vyc€isténo.

Medikovana voda musi byt pro kazdy den 1écby pripravena Cerstva.
Pripravte si predfedény veterinarni 1éCivy piipravek se stejnym mnozstvim vody:

1) Vyberte davkovaci zafizeni, které ma minimalné dvakrat vétsi objem, nez je vypocitany denni
objem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

2) Nalijte mnozstvi vody rovné vypocitanému potiebnému mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
do davkovaciho zafizeni.

3) Pied smichanim ptipravek dobie protiepte.

4) Naplite davkovaci zatizeni obsahujici vodu vypocitanym mnozstvim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro dosazeni predfedéného roztoku.

5) Ptidejte predfedény roztok do napéjeciho zafizeni, jak je popsano nize.

Pro pouziti v medikaénich nadrzich:
Ptidejte cely obsah davkovaciho zatizeni (pfedfedény) do mnozstvi pitné vody obvykle konzumované
zvitaty mezi 3 az 24 hodinami.

Michejte, dokud neni obsah v medikaéni nadrzi viditelné homogenni. Medikovana voda je zakalena.
Zadné dalsi michani pfi podavani neni nutné.

Pro pouziti v davkovacich pumpach:

Pridejte cely obsah davkovaciho zatizeni (pfediedény) do nemedikované vody v zasobnim kontejneru
davkovaci pumpy. Objem nemedikované vody v zasobnim kontejneru se vypocita ze zakladni
vsttikovaci rychlosti davkovaci pumpy a objemu pitné vody obvykle konzumované zviraty mezi 3 az
24 hodinami.

Michejte, dokud neni obsah v zasobnim kontejneru homogenni. Medikovana voda je zakalena.

V koncentracich do 5 ml/l zasobni suspenze (1 g fenbendazolu/l) neni michani nutné.

V koncentracich nad 5 ml/l zdsobni suspenze a do 75 ml/l zasobni suspenze (15 g fenbendazolu/l) a pti
podani do 8 hodin neni nutne zasobni suspenzi michat.

Jestlize doba podavani presahuje 8 hodin, ale neni del$i nez 24 hodin, je nutné vybavit zasobni

kontejnery michacim zafizenim.

Béhem 1écby musi mit vSechna zvifata vyhradni a neomezeny piistup k medikované vodé.
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Béhem 1écby, po kompletnim spotfebovani medikované vody, musi byt zvifatim umoznén co nejdiive
ptistup k nemedikované pitné vode¢.

Ujistéte se, ze celkové mnozstvi podané medikované vody bylo spotfebovano.

10. Ochranné lhity

Prasata:
Maso: 4 dny.

Kur domaci:
Maso: 6 dnt pro davku 1 mg fenbendazolu/kg;
9 dnti pro davku 2 mg fenbendazolu/kg.
Vejce: Bez ochrannych lht.
11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Chrarite pred mrazem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 6 mésict.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.
12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fenbendazol mtze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organizmy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/11/135/002 (11)
EU/2/11/135/003 (41)

Velikost baleni: 1 litr a 4 litry.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a kontaktni tidaje pro hld$eni podezieni na nezddouci Géinky:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Peny0auka bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALaoo
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenské republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750
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Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

17. Dalsi informace

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Fenbendazol méa ovicidni u¢inek na vajicka nematod.
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