ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Panacur AquaSol 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fenbendazol 200 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biata do brudnobiatej zawiesina do podania w wodzie do picia

Czasteczki zawiesiny nie przekraczajg wielkoscig mikrona.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:

Leczenie i zwalczanie nicieni zoladkowo-jelitowych §win zarazonych:
- Ascaris suum (postaci dorosle, postaci larwalne jelitowe i wedrujace),
- Oesophagostomum spp. (postaci doroste),

- Trichuris suis (postaci doroste).

Kury:
Leczenie kur zarazonych nicieniami zotadkowo-jelitowymi:

- Ascaridia galli (stadia larwalne L5 i postaci doroste),
- Heterakis gallinarum (stadia larwalne L5 i postaci doroste),
- Capillaria spp. (stadia larwalne L5 i postaci doroste).

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek klasg srodkoéw przeciwrobaczych moze powsta¢ w wyniku czesto
powtarzanego stosowania §rodka przeciwrobaczego zaliczanego do tej klasy.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na brak danych, leczenie kurczat mtodszych niz 3 tygodnie powinno by¢ prowadzone po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ toksyczny dla ludzi w przypadku spozycia. Nie
mozna wykluczy¢ dziatania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy muszg zachowac szczegdlng
ostroznos$¢ podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i btonami §luzowymi. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz czyszczenia urzadzenia do
odmierzania, nalezy uzywac sprzgtu ochronnego sktadajacego si¢ z rekawic. Nalezy umy¢ rgce po
stosowaniu produktu.

Po przypadkowym rozlaniu na skore i/lub kontakcie z oczami, nalezy natychmiast przeptukaé miejsce
narazone na kontakt z produktem duzg iloscig wody. Nalezy zdja¢ odziez poplamiong produktem.

Inne $rodki ostroznosci
Nie nalezy dopusci¢, aby produkt leczniczy weterynaryjny dostat si¢ do wod powierzchniowych,
poniewaz wywiera szkodliwe dziatanie na organizmy wodne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji oraz w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.
W celu zapewnienia podania wtasciwej dawki, nalezy oznaczy¢ masg ciata tak doktadnie, jak to tylko
mozliwe; nalezy sprawdzi¢ precyzyjnos$¢ urzadzenia stosowanego do dawkowania.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, przed umozliwieniem zwierzetom dostgpu do wody
zawierajacej produkt leczniczy, jesli mozliwe, system dostarczajacy wode nalezy oproznic i
przeptukac¢ woda zawierajacg produkt leczniczy. Niezbedne jest przeprowadzenie tej procedury
kazdego dnia leczenia.

Swinie:

Dawka wynosi 2,5 mg fenbendazolu na kg masy ciata dziennie (odpowiednik 0,0125 ml Panacur
AquaSol). Do leczenia i zwalczania Ascaris suum i Oesophagostomum spp. dawke te nalezy podawac
przez dwa kolejne dni. Do leczenia i zwalczania Trichuris suis dawke nalezy podawac przez trzy
kolejne dni.

Obliczanie dawki:
Wymagana dzienna ilo$¢ produktu jest obliczana na podstawie szacunkowej sumy masy ciala (kg)
catej grupy $win, ktéra ma zosta¢ poddana leczeniu. Zaleca si¢ stosowanie nastepujacego wzoru:



ml produktu/dziennie = wyliczona szacunkowa suma masy ciata (kg) §win poddawanych leczeniu x
0,0125 ml

Przyktady:

Suma masy ciala Swin | Dzien 1 Dzien 2 Dzien 3 Calkowita Calkowita

poddawanych leczeniu | ilosé¢ ilos¢ ilosé¢ ilo§¢ (na 2 dni) | ilo$¢ (na 3 dni)
produktu | produktu | produktu

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

Kury:

Ascaridia galli 1 Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg masy ciata dziennie (odpowiednik
0,005 ml Panacur AquaSol) przez pi¢¢ kolejnych dni.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg masy ciata dziennie (odpowiednik 0,01 ml Panacur
AquaSol) przez pie¢ kolejnych dni.

Obliczanie dawki:
Wymagana dzienna ilo$¢ produktu jest obliczana na podstawie szacunkowej sumy masy ciata (kg)
catej grupy kur, ktéra ma zosta¢ poddana leczeniu. Zaleca si¢ stosowanie nastepujacego wzoru:

Zwalczanie Ascaridia galli 1 Heterakis gallinarum:
ml produktu/dziennie = wyliczona szacunkowa suma masy ciata (kg) kur poddawanych leczeniu x
0,005 ml

Zwalczanie Capillaria spp.:
ml produktu/dziennie = wyliczona szacunkowa suma masy ciata (kg) kur poddawanych leczeniu x
0,01 ml

Przyktady:
Suma masy ciala | Ilo§¢ produktu Calkowita Ilo$¢ produktu Calkowita
kur podawanego jednego | ilos¢ podawanego jednego | ilo§¢
poddawanych dnia dla 1 mg produktu dnia dla 2 mg produktu
leczeniu fenbendazolu/kg (ml/na 5 dni) | fenbendazolu/kg (ml/na 5 dni)
(ml/dzien) (ml/dzien)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5 x | 400 ml 2000 ml (5 x
160 000 kg 800 ml 200 ml) 1600 ml 400 ml)
4000 ml (5 x 8000 ml (5 x
800 ml) 1600 ml)

W celu przygotowania wody zawierajgcej produkt leczniczy nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja, z
zachowaniem ponizej opisanej kolejnosci. Nalezy stosowac odpowiednio doktadne urzadzenie do
odmierzania dawki, ktore po zastosowaniu nalezy podda¢ wlasciwemu czyszczeniu.

Kazdego dnia terapii nalezy przygotowac $wiezg wode zawierajgca produkt leczniczy.

Nalezy przygotowac¢ wstepne rozcienczenie produktu leczniczego weterynaryjnego z rowng objetoscia
wody:

1)  Wybraé urzadzenie do odmierzania dawki, ktore ma objetos¢ co najmniej dwukrotnie wigksza
od wyliczonej objgtosci produktu przeznaczonego do podania jednego dnia.

2) Do urzadzenia stosowanego do odmierzania dawki nalezy wla¢ objetos¢ wody rowng obliczone;j
wymaganej objetosci produktu.

3)  Wstrzasna¢ energicznie produkt przed przystgpieniem do mieszania.

4)  Wypehi¢ urzadzenie stosowane do odmierzania dawki zawierajace wode obliczong objetoscia
produktu w celu uzyskania wstepnego rozcienczenia.

5)  Wprowadzi¢ otrzymany wstepnie rozcienczony produkt do systemu dostarczajacego wode w
sposob podany ponize;j.




Do stosowania w zbiorniku leczniczym:

Dodac¢ catg zawartos¢ urzadzenia stosowanego do odmierzania dawki (wstgpnie rozcienczony produkt)
do objetosci wody pitnej normalnie spozywanej przez zwierzeta w okresie od 3 do 24 godzin.

Miesza¢ do momentu, kiedy zawarto$¢ zbiornika leczniczego uzyska widoczng jednorodnosé¢. Woda
zawierajgca produkt leczniczy wyglada na m¢tng. Nie jest wymagane dalsze mieszanie w ciggu
podawania.

Do stosowania z pompg dozujaca:

Dodac¢ catg zawartos¢ urzadzenia stosowanego do odmierzania dawki (wstgpnie rozcienczony produkt)
do wody (bez produktu leczniczego) w zasobniku zawiesiny pompy dozujgcej. Objetosé wody nie
zawierajacej produktu leczniczego w zasobniku zawiesiny powinna by¢ obliczona na podstawie
biezacej szybkosci wtryskiwania pompy dozujgcej oraz objetosci wody pitnej normalnie spozywane;
przez zwierzgta w okresie od 3 do 24 godzin.

Miesza¢ do momentu, kiedy zawarto$¢ zasobnika zawiesiny uzyska widoczna jednorodnos¢. Woda
zawierajgca produkt leczniczy wyglada na m¢tng.

Przy stezeniach do 5 ml/l zawiesiny w zasobniku (1 g fenbendazolu/l) mieszanie nie jest wymagane.

Przy stezeniach powyzej 5 ml/l zawiesiny w zasobniku do 75 ml/l zawiesiny w zasobniku (15 g
fenbendazolu/l) przy okresie podawania do 8 godzin, mieszanie zawiesiny w zasobniku nie jest
wymagane. Jezeli okres podawania przekracza 8 godzin, lecz nie jest dtuzszy niz 24 godziny, zasobnik
zawiesiny powinien by¢ wyposazony w urzadzenie mieszajace.

Podczas leczenia wszystkie zwierzeta musza mie¢ wylaczny, lecz nieograniczony dostep do wody
zawierajacej produkt leczniczy.

Podczas leczenia, po catkowitym spozyciu wody zawierajacej produkt leczniczy, nalezy umozliwi¢
zwierzetom dostep do wody nie zawierajacej produktu leczniczego tak szybko, jak to mozliwe.

Nalezy zapewni¢ spozycie calej przygotowanej objetosci wody zawierajacej produkt leczniczy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Swinie:

Nie obserwowano wystepowania dziatan niepozadanych u §win otrzymujgcych produkt w dawkach do
dziesigciokrotnie wigkszych od zalecanych.

Kury:

Nie obserwowano wystepowania dziatan niepozadanych u niosek i broilerow (w wieku 21 dni)
otrzymujgcych dawki do 2,5 razy wyzsze od najwyzszej zalecanej dawki fenbendazolu 2 mg/kg masy
ciata. U 4 z 12 kurczat, ktérym przedawkowano produkt, otrzymujacych 10 mg fenbendazolu/kg masy
ciata przez 21 kolejnych dni obserwowano przej$ciowy, fagodny do umiarkowanego ubytek komorek
szpiku, ktéremu towarzyszyto przejsciowe obwodowe obnizenie liczby biatych krwinek i heterofili.
Nie obserwowano dziatan niepozadanych u ptakoéw reprodukcyjnych otrzymujacych produkt w
dawkach do 1,5 razy wyzszych od najwyzszej zalecanej dawki fenbendazolu 2 mg/kg masy ciata. Nie
stwierdzono widocznego szkodliwego wplywu na zdolno$¢ wylegowa i zywotnos¢ pisklat. Nie badano
wplywu wyzszych dawek.

4.11 Okres(-y) karencji
Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni.

Kury:
Tkanki jadalne: 6 dni dla dawki fenbendazolu 1 mg/kg,



9 dni dla dawki fenbendazolu 2 mg/kg.
Jaja: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwrobacze, benzimidazol i substancje pokrewne —
fenbendazol.
kod ATCvet: QP52ACI13.

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Fenbendazol jest produktem przeciwrobaczym nalezacym do grupy karbaminianoéw benzimidazoli.
Dziata poprzez zakldcanie metabolizmu energetycznego nicieni.

Fenbendazol hamuje polimeryzacj¢ tubuliny do mikrotubul. Zaburza to podstawowe wiasciwosci
strukturalne i funkcjonalne komorek robakow, takie jak tworzenie cytoszkieletu, tworzenie wrzeciona
mitotycznego oraz absorpcje i transport wewnatrzkomorkowy sktadnikow odzywczych i produktow
metabolizmu. Fenbendazol jest skuteczny przeciwko stadiom dorostym i niedojrzalym, efekt jego
dziatania jest zalezny od wysokos$ci dawki. Fenbendazol dziata bojczo w stosunku do jaj nicieni.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenbendazol jest jedynie czeSciowo wchianiany. Po absorpcji fenbendazol
podlega szybkiemu metabolizowaniu w watrobie, gtownie do sulfotlenku (oksfendazol), a nastgpnie
do sulfonu (sulfon oksfendazolu). U $win oksfendazol jest podstawowg substancja wykrywang w
osoczu, odpowiedzialng za okoto 2/3 catkowitej wartosci AUC (tj. sumy AUC fenbendazolu,
oksfendazolu i sulfonu oksfendazolu). U kur sulfon oksfendazolu jest podstawowa substancja
wykrywang w osoczu, odpowiedzialng za okoto 3/4 catkowitej wartosci AUC (tj. sumy AUC
fenbendazolu, oksfendazolu i sulfonu oksfendazolu). Fenbendazol i jego metabolity sa dystrybuowane
w tkankach organizmu osiggajac najwyzsze stgzenia w watrobie. Eliminacja fenbendazolu i jego
metabolitow zachodzi glownie wraz z katem i w niewielkim stopniu z moczem (§winie).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Polisorbat 80

Emulsja simetikonu 30%

Alkohol benzylowy (E1519)

Woda oczyszczona

6.2  Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pojemnik HDPE z uszczelnieniem z miazgi tekturowej/aluminium/poliestru/MDPE 1 polipropylenowa
nakretka zabezpieczajgca przed dostgpem dzieci.

Wielkosci opakowan: 1 litr oraz 4 litry.

Pojemnik zawierajacy 4 litry dostarczany jest z osobnym dozownikiem wykonanym z polietylenu
niskiej gestosci i polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt Panacur AquaSol nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Tel.: +31 485 587600
Fax: +31 485 577333

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2011

Data przedtuzenia pozwolenia: 26/08/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



Nie dotyczy.



ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Panacur AquaSol jest substancja dozwolong jak opisano w tabeli 1 zalgcznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja Pozostatos¢ | Gatunki MRL Tkanki |Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowienia | terapeutyczna
farmakologicznie
Fenbendazol Suma Wszystkie 50 pg/kg Migénie |Dla $win oraz | Srodki
pozostalosci | gatunki 50 pg/kg Tluszcz | drobiu MRL przeciwpasozytnic
poddajacych | zwierzat 500 pg/kg | Watroba |dla tluszczu ze/Srodki przeciw
si¢ ekstrakcji, [ produkujacych | 50 pg/kg Nerki odnosi si¢ do | pasozytom
ktoére moga | zywnos¢, z 10 pg/kg Mleko ,»skory 1 wewnetrznym.
podlega¢ wyjatkiem 1300 ug/kg |Jaja thuszczu w
oksydacji do |ryb. naturalnych
sulfonu proporcjach.
oksfendazolu.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi, dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatgcznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane, jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik HDPE (opakowanie 1 litr i 4 litry)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Panacur AquaSol 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla $win i kur
Fenbendazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Fenbendazol 200 mg/ml.

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do podania w wodzie do picia

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 litr
4 litry

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Zawiesina do podania w wodzie do picia
Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRESY(-Y) KARENCIJI

Okresy karencji:
Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni.

Kury:

Tkanki jadalne: 6 dni dla dawki fenbendazolu 1 mg/kg,
9 dni dla dawki fenbendazolu 2 mg/kg.

Jaja: zero dni.
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Produkt rozcienczony nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Panacur AquaSol 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla §win i kur

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Panacur AquaSol 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla $win i kur

Fenbendazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Produkt leczniczy weterynaryjny jest biata do brudnobiatej zawiesing przeznaczong do stosowania z
woda do picia, zawierajacg 200 mg/ml fenbendazolu i 20 mg/ml alkoholu benzylowego (E1519).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:

Leczenie i zwalczanie nicieni zoladkowo-jelitowych §win zarazonych:
- Ascaris suum (postaci doroste, postaci larwalne jelitowe i wedrujace),
- Oesophagostomum spp. (postaci doroste),

- Trichuris suis (postaci doroste).

Kury:
Leczenie kur zarazonych nicieniami zotadkowo-jelitowymi:

- Ascaridia galli (stadia larwalne L5 i postaci doroste),

- Heterakis gallinarum (stadia larwalne L5 1 postaci doroste).
- Capillaria spp. (stadia larwalne L5 1 postaci doroste).

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7] DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia.

W celu zapewnienia podania wlasciwej dawki, nalezy oznaczy¢ mase ciata tak doktadnie, jak to tylko
mozliwe; nalezy sprawdzi¢ precyzyjnos¢ urzadzenia stosowanego do dawkowania.

Swinie:

Dawka wynosi 2,5 mg fenbendazolu na kg masy ciata dziennie (odpowiednik 0,0125 ml

Panacur AquaSol). Do leczenia i zwalczania Ascaris suum i Oesophagostomum spp. dawke te nalezy
podawac przez kolejne dwa dni. Do leczenia i zwalczania Trichuris suis dawke nalezy podawac przez
trzy kolejne dni.

Obliczanie dawki:
Wymagana dzienna ilo$¢ produktu jest obliczana na podstawie szacunkowej sumy masy ciala (kg)
catej grupy $win, ktoéra ma zosta¢ poddana leczeniu. Zaleca si¢ stosowanie nastepujacego wzoru:

ml produktu/dziennie = wyliczona szacunkowa suma masy ciata (kg) §win poddawanych leczeniu x
0,0125 ml

Przyktady:

Suma masy ciala Swin | Dzien 1 Dzien 2 Dzien 3 Calkowita Calkowita

poddawanych leczeniu | ilosé¢ ilos¢ ilosé¢ ilo§¢ (na 2 dni) | ilo$¢ (na 3 dni)
produktu | produktu | produktu

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

Kury:

Ascaridia galli 1 Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg masy ciata dziennie (odpowiednik

0,005 ml Panacur AquaSol) przez pi¢¢ kolejnych dni.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg masy ciata dziennie (odpowiednik 0,01 ml Panacur
AquaSol) przez pie¢ kolejnych dni.

Obliczanie dawki:

Wymagana dzienna ilo$¢ produktu jest obliczana na podstawie szacunkowej sumy masy ciala (kg)
catej grupy kur, ktéra ma zosta¢ poddana leczeniu. Zaleca si¢ stosowanie nastgpujacego wzoru:

Zwalczanie Ascaridia galli 1 Heterakis gallinarum:
ml produktu/dziennie = wyliczona szacunkowa suma masy ciata (kg) kur poddawanych leczeniu x

0,005 ml

Zwalczanie Capillaria spp.:
ml produktu/dziennie = wyliczona szacunkowa suma masy ciata (kg) kur poddawanych leczeniu x

0,01 ml

Przyktady:
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Suma masy ciala | Ilo§¢ produktu Calkowita Ilo$¢ produktu Calkowita
kur podawanego jednego | ilo$¢ podawanego jednego | ilos¢
poddawanych dnia dla 1 mg produktu dnia dla 2 mg produktu
leczeniu fenbendazolu/kg (ml/na 5 dni) | fenbendazolu/kg (ml/na 5 dni)
(ml/dzien) (ml/dzien)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5 x | 400 ml 2000 ml (5 x
160 000 kg 800 ml 200 ml) 1600 ml 400 ml)
4000 ml (5 x 8000 ml (5 x
800 ml) 1600 ml)

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, przed umozliwieniem zwierzetom dostgpu do wody
zawierajacej produkt leczniczy, jesli mozliwe, system dostarczajgcy wode nalezy oproznic i
przeptukac¢ woda zawierajacg produkt leczniczy. Niezbe¢dne jest przeprowadzenie tej procedury
kazdego dnia leczenia.

W celu przygotowania wody zawierajgcej produkt leczniczy nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja, z
zachowaniem ponizej opisanej kolejnosci. Nalezy stosowac odpowiednio doktadne urzadzenie do
odmierzania dawki, ktore po zastosowaniu nalezy podda¢ wlasciwemu czyszczeniu.

Kazdego dnia terapii nalezy przygotowac $wiezg wode zawierajgca produkt leczniczy.

Nalezy przygotowaé wstepne rozcienczenie produktu leczniczego weterynaryjnego z rdowng objetoscia
wody:

1)  Wybra¢ urzadzenie do odmierzania dawki, ktore ma objetos¢ co najmniej dwukrotnie wigksza
od wyliczonej objgtosci produktu przeznaczonego do podania jednego dnia.

2) Do urzadzenia stosowanego do odmierzania dawki nalezy wla¢ objetos¢ wody rowna obliczonej
wymaganej objetosci produktu.

3)  Wstrzasna¢ energicznie produkt przed przystgpieniem do mieszania.

4)  Wypehni¢ urzadzenie stosowane do odmierzania dawki zawierajace wode obliczong objetoscia
produktu w celu uzyskania wstgpnego rozcienczenia.

5)  Wprowadzi¢ otrzymany wstepnie rozcienczony produkt do systemu dostarczajacego wode w
sposob podany ponize;j.

Do stosowania w zbiorniku leczniczym:

Dodac¢ catg zawartos¢ urzadzenia stosowanego do odmierzania dawki (wstepnie rozcienczony produkt)
do objetosci wody pitnej normalnie spozywanej przez zwierzeta w okresie od 3 do 24 godzin.

Miesza¢ do momentu, kiedy zawarto$¢ zbiornika leczniczego uzyska widoczng jednorodnos¢. Woda
zawierajaca produkt leczniczy wyglada na me¢tng. Nie jest wymagane dalsze mieszanie w ciggu
podawania.

Do stosowania z pompg dozujaca:

Dodac¢ catg zawartos¢ urzadzenia stosowanego do odmierzania dawki (wstepnie rozcienczony produkt)
do wody (bez produktu leczniczego) w zasobniku zawiesiny pompy dozujgcej. Objetos¢ wody nie
zawierajacej produktu leczniczego w zasobniku zawiesiny powinna by¢ obliczona na podstawie
biezacej szybkosci wtryskiwania pompy dozujgcej oraz objetosci wody pitnej normalnie spozywane;j
przez zwierzgta w okresie od 3 do 24 godzin.

Miesza¢ do momentu, kiedy zawarto$¢ zasobnika zawiesiny uzyska widoczng jednorodno$¢. Woda
zawierajaca produkt leczniczy wyglada na metna.

Przy stgzeniach do 5 ml/l zawiesiny w zasobniku (1 g fenbendazolu/l) mieszanie nie jest wymagane.
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Przy stezeniach powyzej 5 ml/l zawiesiny w zasobniku do 75 ml/l zawiesiny w zasobniku (15 g
fenbendazolu/l) przy okresie podawania do 8 godzin, mieszanie zawiesiny w zasobniku takze nie jest
wymagane. Jezeli okres podawania przekracza 8 godzin, lecz nie jest dluzszy niz 24 godziny, zasobnik
zawiesiny powinien by¢ wyposazony w urzadzenie mieszajgce.

Podczas leczenia wszystkie zwierzeta muszg mie¢ wylaczny, lecz nieograniczony dostep do wody
zawierajacej produkt leczniczy.

Podczas leczenia, po catkowitym spozyciu wody zawierajgcej produkt leczniczy, nalezy umozliwié¢
zwierzgtom dostep do wody nie zawierajacej produktu leczniczego tak szybko, jak to mozliwe.

Nalezy zapewni¢ spozycie catej przygotowanej objetosci wody zawierajacej produkt leczniczy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni.

Kury:

Tkanki jadalne: 6 dni dla dawki fenbendazolu 1 mg/kg,
9 dni dla dawki fenbendazolu 2 mg/kg.

Jaja: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Opornos¢ pasozytow na jakakolwiek klase srodkoéw przeciwrobaczych moze powsta¢ w wyniku czgsto
powtarzanego stosowania $rodka przeciwrobaczego zaliczanego do tej klasy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Niniejszy produkt moze by¢ toksyczny dla ludzi w przypadku spozycia. Nie mozna wykluczy¢
dziatania embriotoksycznego. Kobiety w cigzy musza zachowaé szczegdlng ostroznosé podczas
stosowania tego produktu.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami sluzowymi. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
fenbendazol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz czyszczenia urzadzenia do
odmierzania, nalezy uzywac sprzetu ochronnego sktadajacego si¢ z rekawic. Nalezy umy¢ rece po
stosowaniu produktu.

Po przypadkowym rozlaniu na skore i/lub kontakcie z oczami, nalezy natychmiast przeptuka¢ miejsce
narazone na kontakt z produktem duzg iloscig wody. Nalezy zdja¢ odziez poplamiong produktem.

Ciaza i laktacja:
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Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji oraz w okresie nie$nosci.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza

ochrone Srodowiska.

Produkt Panacur AquaSol nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢

niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Fenbendazol dziata bojczo w stosunku do jaj nicieni.

Wielko$¢ opakowan: 1 litr oraz 4 litry.

Opakowanie zawierajace 4 litry jest dostarczane z osobnym dozownikiem.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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