PRILOHA I

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
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 200 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Bila nebo témét bila suspenze pro podani v pitné vode.

Céstice suspenze maji submikronovou velikost.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata:

Lécba a kontrola gastrointestinalnich hlistic prasat infikovanych:
- Ascaris suum (dospélci, stievni a migrujici larvalni stadia)
- Oesophagostomum spp (dospélci)
- Trichuris suis (dospélci)

Kur dom4ci:

Lécba gastrointestinalnich hlistic kura doméciho infikovaného:
- Ascaridia galli (L5 a dospélci)
- Heterakis gallinarum (L5 a dospélci)
- Capillaria spp. (L5 a dospélci)

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

pouzivani anthelmintika dané skupiny.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Z dtivodu nedostatku 0daji, je tieba kutata mladsi 3 tydnu 1é¢it pouze na zakladé zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim Iékafem.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek mize byt pro ¢lovéka po poziti toxicky. Neni mozné vyloudit
embryotoxicky ucinek. Té€hotné zeny by mély byt mimotadné obezietné pii manipulaci s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

o vr

Vyhnéte se kontaktu s kizi, o¢ima a sliznicemi. Lidé se zndmou piecitlivélosti na fenbendazol by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a pfi Cisténi davkovaciho zatfizeni by se mély
pouzivat osobni ochranné pomicky skladajici se z rukavic. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte

ruce.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize a/nebo oci je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Po
politi odstrarite potfisnény odév.

Ostatni opatieni

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro vodni
organismy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti, laktace nebo snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Podani v pitné vode.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost a je tfeba
zkontrolovat pfesnost davkovaciho zafizeni.

Predtim, nez se umozni zvifatim 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.

Prasata:

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den (ekvivalent k 0,0125 ml Panacur AquaSol).
Pro 1é¢bu a kontrolu Ascaris suum a Oesophagostomum spp. podavejte tuto davku 2 po sobé
nasledujici dny. Pro 1é¢bu a kontrolu Trichuris suis ma byt davka podavana 3 po sob¢ nasledujici dny.

Vypocet davky:
Pozadované denni mnozstvi pripravku se pocita z celkové odhadované zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny prasat, ktera maji byt oSetfena. Prosim, pouZijte nasledujici vzorec:



ml pripravku/den = celkova odhadovana Ziva hmotnost prasat (kg), ktera maji byt 1é¢ena x 0,0125 ml

Priklady:

Celkova Ziva MnoZstvi MnoZstvi MnoZstvi Celkové Celkové
hmotnost prasat, | piipravku pripravku | pripravku | mnoZstvi mnoZzstvi
ktera maji byt 1. den 2. den 3. den (na 2 dny) | (na3 dny)
1éCena

80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2x 1000 ml | 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml | 3 x 4000 ml
Kur domaci:

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti a den (ekvivalent
k 0,005 ml Panacur AquaSol) 5 po sob¢ nasledujicich dni.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den (ekvivalent k 0,01 ml Panacur
AquaSol) 5 po sob¢ nasledujicich dnt.

Vypocet davky:
Pozadované denni mnoZzstvi pfipravku se pocita z celkové odhadované zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny kura doméaciho, ktery ma byt osetfen. Prosim, pouzijte nasledujici vzorec:

Lécba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml pripravku/den = celkova odhadovana Ziva hmotnost kura (kg), ktery ma byt 1écen x 0,005 ml

Lécba Capillaria spp.:
ml pfipravku/den = celkova odhadovana zivad hmotnost kura (kg), ktery ma byt 1écen x 0,01 ml
Priklady:
Celkova ziva MnoZzstvi Celkové MnoZzstvi Celkové
hmotnost kura pripravku na mnoZzstvi pripravku na mnoZzstvi
domaciho, ktery | den pro 1 mg pripravku den pro 2 mg pripravku
ma byt 1é¢en fenbendazolu/kg | (ml/na 5 dni) fenbendazolu/kg | (ml/na S 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 ml ml)
4000 ml (5 x 800 8000 ml (5 x 1600
ml) ml)

Pti ptipravé medikované vody postupujte podle pokynil v pofadi uvedeném nize. Pouzijte dostatecné
piesné davkovaci zafizeni, které by mélo byt pted pouzitim fadné vycisténo.

Medikovana voda musi byt pro kazdy den 1é¢by pfipravena Cerstva.

Ptipravte si pfedfedény veterinarni 1é¢ivy piipravek se stejnym mnozstvim vody:

1) Vyberte davkovaci zafizeni, které ma minimaln¢ dvakrat vétsi objem, nez je vypocitany denni
objem piipravku.

2) Nalijte mnozstvi vody rovné vypocitanému potiebnému mnozstvi pfipravku do ddvkovaciho
zafizeni.

3) Pred smichanim ptipravek dobfe protiepte.

4) Napliite davkovaci zatizeni obsahujici vodu vypoc¢itanym mnozZstvim piipravku pro dosazeni
predfedéného roztoku.

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

Pro pouziti v medikaénich nadrzich:

Ptidejte cely obsah davkovaciho zatizeni (pfediedény) do mnozstvi pitné vody obvykle konzumované
zvitaty mezi 3 aZ 24 hodinami.




Michejte, dokud neni obsah v medikacni nadrzi viditelné homogenni. Medikovana voda neni ¢ira.
Zadné dalsi michani pfi podavani neni nutné.

Pro pouziti v davkovacich pumpéch:

Ptidejte cely obsah davkovaciho zatizeni (pfedfedény) do nemedikované vody v zasobnim 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 zdsobnim kontejneru homogenni. Medikovana voda neni Cira.
V koncentracich do 5 ml/I zasobni suspenze (1 g fenbendazolu/l) neni michani nutné.

V koncentracich nad 5 ml/l zasobni suspenze a do 75 ml/l zdsobni suspenze (15 g fenbendazolu/l) a
pii 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 zdsobni
kontejnery michacim zatizenim.

Béhem 1éEby musi mit vSechna zvifata vyhradni a neomezeny piistup k medikované vod¢.

Béhem lécby, po kompletnim spotfebovani medikované vody, musi byt zvifatim umoZznén co nejdiive
pristup k nemedikované pitné vode.

Ujistéte se, Ze celkové mnozstvi nabidnuté medikované vody bylo spotfebovano.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prasata:
Pti podani desetinasobku doporucené davky u prasat nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Kur domaci:

Pfi podani 2,5 nasobku maximalni doporuc¢ené davky 2 mg fenbendazolu/ kg Zivé hmotnosti nebyly

u nosnic a brojlert (ve véku 21 dnti) pozorovany zadné nezadouci ucinky. Pii podavani zvysené davky
10 mg fenbendazolu /kg zivé hmotnosti 21 po sobé nasledujicich dni bylau 4 z 12 jedincii
pozorovana piechodna mirna az stéedni redukce celularity kostni dfen¢ doprovazena piechodnou
redukci poctu perifernich bilych krvinek a heterofilt. Pfi podani 1,5 nasobku maximalni doporucené
davky 2 mg fenbendazolu/kg Zivé hmotnosti nebyly u rodi¢ovského hejna pozorovany zadné
nezadouci ucinky. Nebyly patrné zadné skodlivé t€inky na lihnuti a Zivotaschopnost kurat. Vyssi
predavkovani nebylo testovano.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Prasata:
Maso: 4 dny.

Kur dom4ci:

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

Vejce: Bez ochrannych lhtit.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, benzimidazol a ptibuzné latky — fenbendazol.
ATCvet kod: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



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

Utinek fenbendazolu je zaloZen na inhibici polymerizace tubulinu na mikrotubuly. To naruuje
zakladni strukturalni a funkéni vlastnosti bunék helmintd, jako je tvorba cytoskeletu, tvorba déliciho
vieténka a pfijem a intracelularni transport Zivin a produktii latkové vymeény. Fenbendazol je uc¢inny
proti dospélciim a nezralym stadiim. Panacur AquaSol ma ovicidni u¢inek na vajicka nematodi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralni aplikaci se fenbendazol vstiebava jen ¢aste¢né. 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, tvofici 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, tvotici asi 3/4 celkové AUC (4. souc¢et 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 t€la pfedev§im trusem a
v men$i mife moc¢i (u prasat).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Polysorbat 80

Emulze simetikonu 30%

Benzylalkohol (E1519)

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

HDPE nédoba s hrdlem zapeceténym lepenkovou/hlinikovou/polyesterovou/MDPE f6lii uzaviena
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem odolnym proti otevieni détmi.

Velikost baleni: 1 litr a 4 litry.
Ctyflitrova nadoba je k dispozici s vlastnim davkovatem z polyetylenu nizké hustoty a polypropylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Panacur AquaSol nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a jiné vodni
organismy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Tel: +31 485 587600

Fax:+31 485 577333

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 9. prosinec 2011

Datum posledniho prodlouzeni: 26. srpen 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky ( http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Panacur Aquasol je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zplisobem:

Farmako- | Indika- | Druh zvitete | MRL Cilové Dalsi Lécebné
logicky torové tkané ustanoveni zafazeni
ucinna reziduu
latka m
fenben- suma vsechny 50 pg/kg svalovina U prasat a antiparazitika
dazol extrahov | potravinové | 50 pug/kg tuk driibeze se /endoparazitika

atelnych | druhy 500 ug/kg | jatra MRL pro tuk

rezidui, | s vyjimkou 50 pg/kg ledviny vztahuje na

ktera ryb 10 ng/kg mléko “kiazi atuk v

mohou 1300 ug/kg | vejce prirozeném

byt pomeéru”,

oxidova

na na

fenbend

azol

sulfon

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do piisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek.




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

10



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 vod¢ pro prasata a kura domaciho
Fenbendazolum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Fenbendazolum 200 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Suspenze pro podani v pitné vode

4. VELIKOST BALENI

11
41

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata a kur domaci

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Suspenze pro podani v pitné vode.
Pted pouzitim protiepat.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Prasata:
Maso: 4 dny.

Kur dom4ci:

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

Vejce: Bez ochrannych lhit.

12



9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po rozpusténi spotiebujte do 24 hodin.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA(VJENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/135/002
EU/2/11/135/003

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville,

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
Fenbendazolum
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Veterinarni 1éCivy piipravek je bila az témef bila suspenze pro podani v pitné vode obsahujici
200 mg/ml Fenbendazolum a 20 mg/ml benzylalkoholu (E1519).
4. INDIKACE
Prasata:
Lécba a kontrola gastrointestinalnich hlistic prasat infikovanych:
- Ascaris suum (dospélci, stievni a migrujici larvalni stadia)
- Oesophagostomum spp (dospélci)
- Trichuris suis (dospélci)
Kur domaci:
Lécba gastrointestinalnich hlistic kura domaciho infikovaného:
- Ascaridia galli (LS a dospélci)
- Heterakis gallinarum (L5 a dospélci)
- Capillaria spp. (L5 a dospélci)
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.
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Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata a kur domaci

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro podani v pitné vodg.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost a je tfeba
zkontrolovat piesnost davkovaciho zafizeni.

Prasata:

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti a den (ekvivalent k 0,0125 ml Panacur AquaSol).
Pro 1é¢bu a kontrolu Ascaris suum a Oesophagostomum spp. podavejte tuto davku 2 po sobé
nasledujici dny. Pro 1écbu a kontrolu Trichuris suis ma byt davka podavana 3 po sob¢ nasledujici dny.

Vypocet davky:
Pozadované denni mnoZzstvi pfipravku se pocita z celkové odhadované zivé hmotnosti (kg) celé

skupiny prasat, ktera maji byt oSetfena. Prosim, pouZijte nasledujici vzorec:

ml pfipravku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost prasat (kg), ktera maji byt 1é¢ena x 0,0125 ml

Priklady:

Celkova ziva MnoZzstvi Mnozstvi | MnozZstvi Celkové Celkové
hmotnost prasat, | piipravku pripravku | pripravku | mnoZstvi mnozstvi
ktera maji byt 1. den 2. den 3. den (na 2 dny) | (na 3 dny)
1écCena

80 000 kg 1000 ml 1000 ml 1000 ml 2x 1000 ml | 3 x 1000 ml
320 000 kg 4000 ml 4000 ml 4000 ml 2 x 4000 ml | 3 x 4000 ml
Kur domaci:

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti a den (ekvivalent
k 0,005 ml Panacur AquaSol) 5 po sob¢ nasledujicich dni.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg zivé hmotnosti a den (ekvivalent k 0,01 ml Panacur
AquaSol) 5 po sob¢ nasledujicich dnti.

Vypocet davky:
Pozadované denni mnozstvi pripravku se pocita z celkové odhadované zivé hmotnosti (kg) celé
skupiny kura domaciho, ktery mé byt oSetfen. Prosim, pouzijte nasledujici vzorec:

Lécba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml pripravku/den = celkova odhadovana Ziva hmotnost kura (kg), ktera ma byt 1é¢en x 0,005 ml

Lécba Capillaria spp.:

ml pripravku/den = celkova odhadovana ziva hmotnost kura (kg), ktery ma byt 1éen x 0,01 ml
Priklady:

Celkova Ziva MnoZstvi Celkové MnoZstvi Celkové
hmotnost kura pFripravku na mnoZzstvi pripravku na mnoZzstvi
domaciho, ktery | den pro 1 mg pripravku den pro 2 mg pripravku
ma byt 1é¢en fenbendazolu/kg | (ml/na 5 dni) fenbendazolu/kg | (ml/na S dnii)
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(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 ml ml)
4000 ml (5 x 800 8000 ml (5 x 1600
ml) ml)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Predtim, nez se umozni zvifatim pfistup k medikované vodé, by se mél, pro zajisténi spravného
davkovani, napéjeci systém vypustit, pokud je to mozné, a naplnit medikovanou vodou. Tento postup

je nutno provést po vSechny dny 1é¢by.

Pti ptipraveé medikované vody postupujte podle pokynti v poradi uvedeném nize. Pouzijte dostatecné
presné davkovaci zatizeni, které by mélo byt pfed pouzitim fadné€ vycisténo.

Medikovana voda musi byt pro kazdy den 1é¢by pfipravena Cerstva.

Ptipravte si prediedény veterinarni 1é¢ivy pripravek se stejnym mnozstvim vody:

1) Vyberte ddvkovaci zatizeni, které ma minimaln¢ dvakrat vétsi objem, nez je vypocitany denni
objem piipravku.

2) Nalijte mnozstvi vody rovné vypocitanému potiecbnému mnozstvi pfipravku do davkovaciho
zatizeni.

3) Pted smichanim ptipravek dobfe prottepte.

4) Naplnte davkovaci zafizeni obsahujici vodu vypocitanym mnozstvim ptipravku pro dosazeni
predfedéného roztoku.

5) Ptidejte prediedény roztok do napdjeciho zatizeni, jak je popsano nize.

Pro pouziti v medikaénich nadrzich:

Ptidejte cely obsah davkovaciho zatizeni (pfediedény) do mnozstvi pitné vody obvykle konzumované
zvitaty mezi 3 az 24 hodinami.

Michejte, dokud neni obsah v medikacni nadrzi viditelné homogenni. Medikovana voda neni ¢ira.
Z4dné dal3i michani pfi podavani neni nutné.

Pro pouziti v davkovacich pumpéch:

Ptidejte cely obsah davkovaciho zatizeni (pfedfedény) do nemedikované vody v zasobnim 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 zdsobnim kontejneru homogenni. Medikovana voda neni Cira.

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
pii podani do 8 hodin neni nutné zasobni suspenzi michat. Jestlize doba podavani piesahuje 8 hodin,
ale neni delsi nez 24 hodin, je nutné vybavit zdsobni kontejnery michacim zatizenim.

Béhem 1éEby musi mit vSechna zvifata vyhradni a neomezeny piistup k medikované vod¢.

Béhem lécby, po kompletnim spotfebovani medikované vody, musi byt zvifatim umoznén co nejdiive
pristup k nemedikované pitné vodé.

Ujistéte se, Ze celkové mnozstvi nabidnuté medikované vody bylo spotfebovano.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata:
Maso: 4 dny.

Kur domici:
Maso: 6 dnti pro davku 1 mg fenbendazolu/kg
9 dnti pro davku 2 mg fenbendazolu/kg

Vejce: Bez ochrannych lhtt

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po Castém opakovaném
pouzivani anthelmintika dané skupiny.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize byt pro ¢lovéka po poziti toxicky. Neni mozné vyloucit
embryotoxicky ucinek. T€hotné zeny by mély byt mimotadné obezietné pii manipulaci s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Vyhnéte se kontaktu s klizi, o¢ima a sliznicemi. Lidé se zndmou precitlivélosti na fenbendazol by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pti nakladdéani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem a pfi ¢isténi ddvkovaciho zatizeni by se mély
pouZivat osobni ochranné pomticky skladajici se z rukavic. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte
ruce.

V piipad€ ndhodného pottisnéni klize a/nebo o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Po
politi odstrante potfisnény odév.

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti, laktace nebo snasky.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Panacur AquaSol nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a jiné vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Fenbendazol ma ovicidni u¢inek na vajicka nematodu.

Nadoba o obsahu 1 litr a 4 litry. Ctyilitrova nadoba je k dispozici s vlastnim davkovadem.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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