PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Fenbendazol 200 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Biela az Spinavo biela suspenzia na pouzitie v pitnej vode.
Castice v suspenzii st vel'kosti mensej ako mikron.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Osipané a kurcata
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Osipané:
Liecba a prevencia gastro-intestinalnych nematdd u oSipanych infikovanych:
- Ascaris suum (dospelé, intestinalne a migrijuce larvalne stadia)
- Oesophagostomum spp (dospelé stadia)
- Trichuris suis (dospelé §tadid)
Kurcata:
Liecba gastro-intestinalnych nematdd u kurciat infikovanych:
- Ascaridia galli (L5 a dospelé $tadia)
- Heterakis gallinarum (L5 a dospelé stadid)
- Capillaria spp. (L5 a dospelé stadia)
4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Po Casto opakovanom pouzivani antihelmintik z tej istej skupiny sa moze vyvinut’ rezistencia
parazitov na danu skupinu antihelmintik.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Udaje o pouzivani u kur¢iat mladsich ako 3 tyzdne nie su k dispozicii a preto podavanie



lieku tejto vekovej kategdrii ma byt’ zvazené oSetrujucim veterinarnym lekarom na zaklade
prinosu/rizika.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek mdze byt po poziti pre 'udi toxicky. Embryotoxicky uc¢inok nie je mozné vylucit’. Tehotné Zeny
by mali byt’ zvlast’ opatrné pri manipulécii s veterindrnym liekom.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou, oami a sliznicami. Cudia so znamou precitlivenost’ou na
fenbendazol by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom a ¢isteni pouzitého zariadenia pouzivat’ osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z rukavic. Po praci si umyt ruky.

V pripade nahodného poliatia koZe a/alebo o¢i ihned’ oplachnut’ va¢$im mnozstvom vody. Pracovny
odev po potriesneni vyzliect'.

Iné bezpecnostné opatrenia

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ povrchové vody , nakol’ko je nebezpecny pre vodné zivocichy.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie s zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze byt pouzity pocas gravidity, laktacie alebo znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na pouzitie v pitnej vode.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania o najpresnejsie urcit’ zivii hmotnost’ zvierat; skontrolovat’
presnost’ odmerného zariadenia.

Aby sa zabezpecCilo spravne davkovanie eSte pred umoznenim pristupu zvierat k medikovanej vode,
napajaci systém musi byt’ vysuseny, pokial’ je to mozné, a aj preplachnuty medikovanou vodou. Tento
postup opakovat’ pocas vsetkych dni liecby.

Osipané:

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti denne (rovna sa 0,0125 ml Panacur AquaSol).
Pre liecbu a prevenciu Ascaris suum a Oesophagostomum spp. ma byt tato davka podavana po 2 za
sebou nasledujtice dni. Pre liecbu a prevenciu Trichuris suis ma byt davka podavana po 3 za sebou
nasledujtce dni.

Vypocet davky:
Dennu potrebu lieku vypocitat’ na zaklade odhadnutej celkovej zivej hmotnosti skupiny (kg)
oSetrovanych oSipanych. PouZit’ nasledovny vzorec:

ml lieku/denn = celkova odhadnuta ziva hmotnost’ oSetrovanych osipanych (kg) x 0,0125 ml

Priklady:



Celkova ziva MnoZstvo MnozZstvo Mnozstvo | Celkové Celkové

hmotnost’ lieku lieku lieku mnozstvo mnozstvo

oSetrovanych 1. dent 2. deni 3. dent (na 2 dni) | (na 3 dni)

oSipanych

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
Kurcata:

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti denne (rovna sa
0,005 ml Panacur AquaSol) 5 za sebou nasledujtcich dni.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti denne (rovna sa 0,01 ml Panacur AquaSol)
5 za sebou nasledujtcich dni.

Vypocet davky:

Dennt potrebu lieku vypocitat’ na zaklade odhadnutej celkovej zivej hmotnosti skupiny (kg)
oSetrovanych kurciat. Pouzit’ nasledovny vzorec:

Liecba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml lieku/den = celkova odhadnuta Ziva hmotnost’ oSetrovanych kurciat (kg) x 0,005 ml

Liecba Capillaria spp.:
ml lieku/den = celkova odhadnuta Ziva hmotnost’ oSetrovanych kurciat (kg) x 0,01 ml

Priklady:
Celkova zZiva Mnozstvo lieku Celkové Mnozstvo lieku Celkové
hmotnost’ na den mnoZstvo lieku | na den mnoZzstvo lieku
oSetrovanych pre 1 mg (ml/5 dni) pre 2 mg (ml/5 dni)
kurdiat fenbendazolu/kg fenbendazolu/kg
(ml/den) (ml/den)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5x200 | 400 ml 2000 ml  (5x400
160 000 kg 800 ml ml) 1600 ml ml)
4000 ml (5x800 8000 ml (5x1600
ml) ml)

Medikovanu vodu pripravit’ v sulade s niz$ie uvedenym postupom. PouZit’ odmerné zariadenie
vhodnej velkosti. Odmerné zariadenie po pouziti starostlivo ocistit’.

Pre kazdy den liecby pripravit’ ¢estvii medikovana vodu.

Za pouzitia vhodného mnozstva vody pripravit’ predriedeny veterinarny liek:

1)  Zvolit odmerné zariadenie, ktoré ma aspon dvojnasobny objem oproti vypoc¢itanému dennému

objemu lieku.

2)  Naliat' do odmerného zariadenia rovnaky objem vody ako je vypocitany objem potrebného

lieku.

3)  Pred zmiesanim lick dokladne pretriast’.
4)  Doplnit’ do odmerného zariadenia naplneného vodou vypocitané mnozstvo lieku tak, aby

vznikol predriedeny liek.
5)  Pridat ziskany predriededeny lick do napajacieho systému nizsie popisanym spésobom.

Pre pouzitie v medika¢nych nadobéch :

Pridat’ obsah odmerného zariadenia (predriedeny lick) do mnozstva vody, ktoré zvierata obvykle
spotrebujt v priebehu 3 az 24 hodin.
Miesat’ pokial obsah medikacnej nadoby nie je viditelne homogénny. Medikovana voda sa javi byt
kalnou. Poc¢as podavania nie je potrebné d’al$ie premieSavanie.



Pre pouzite v davkovacich cerpadlach:

Pridat’ obsah odmerného zariadenia (predriedeny lick) do nemedikovanej vody v zasobniku na roztoky
v davkovacom Cerpadle. Pri vypocte potrebného objem vody v zasobniku na roztoky vychadzat’

z aktualneho nastavenia mnozstva roztoku pridavan¢ho Cerpadlom a mnozstva vody, ktora zvierata
obvykle vypiji za 3 az 24 hodin.

Miesat’ pokial' obsah zasobnika na roztoky nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda sa javi byt
kalnou.

Pri koncentraciach do 5 ml/l v zasobniku na roztoky (1 g fenbendazolu /liter) nie je potrebné
mieSanie.

Pri koncentraciach v zasobniku na roztoky nad 5 ml/l a do 75 ml/l (15 g fenbendazolu/l) a pri Case
podavania neprekracujucom 8 hodin nie je potrebné premiesavanie. Ak ¢as podavania prekroci 8
hodin, ale nie je dlhsi ako 24 hodin, zasobnik na roztoky musi byt’ vybaveny miesadlom.

Pocas liecby musia mat’ vSetky zvieratd neobmedzeny pristup vylu¢ne k medikovanej vode.

Pocas lie¢by po tiplnom spotrebovani medikovanej vody musi byt’ zvieratim umozneny pristup
k nemedikovanej vode ¢o najskor.

Presvedcit’ sa, ze celé mnozstvo medikovanej vody boli skonzumované.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Osipané:

Pri podani 10-nasobku odporucenej davky neboli u osipanych pozorované ziadne neziaduce ucinky.
Kurcata:

Pri podani 2,5-nasobku maximalnej odporucenej davky 2 mg fenbendazolu/kg zivej hmotnosti neboli
u nosnic a brojlerov (vo veku 21 dni) pozorované Ziadne neziaduce uc€inky. Pri predavkovani lieku
v davke 10 mg fenbendazolu/kg Zivej hmotnosti pocas 21 za sebou nasledujucich dni bolou 4 z 12
kurciat pozorované prechodné mierne az stredné znizenie celularity kostnej drene sprevadzané
prechodnym znizenim poctu perifernych bielych krviniek a heterofilov.Neboli pozorované ziadne
neziaduce ucinky u chovnych kiir po podani 1,5-nédsobku maximalnej odporucenej davky 2 mg
fenbendazolu/kg zivej hmotnosti . Neboli zjavné ziadne Skodlivé ucinky na liahnivost

a zivotaschopnost’ kurciat. Vyssie predavkovanie nebolo testované.

4.11 Ochranna(-é) lehota(y)

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 4 dni

Kurcata:

Maso a vnutornosti: 6 dni pre ddvkul mg fenbendazolu/kg

9 dni pre davku2 mg fenbendazolu/kg
Vajcia: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antihelmintikum, benzimidazol a pribuzné latky -fenbendazol
ATCvet kod: QP52AC13

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je antihelmintikum patriace do benzimidazol-karbamatovej skupiny. P6sobi pomocou
interferencie s energetickym metabolizmom nematddov.



Fenbendazol brani polymerizacii tubulinu do mikrotubulov. Toto interferuje so zakladnou
Strukturalnou a funk¢nou vlastnostou buniek helmintov, ako je tvorba bunkového skeletu, formovanie
mitotického vretena, prijem a intracelularny transport Zivin a metabolickych produktov. Fenbendazol
ucinkuje proti dospelym a vyvojovym §tadiam a jeho ucinnost’ je zavisla na davke. Fenbendazol ma
ovicidny ucinok na vajicka nematddov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po perordlnom podani je fenbendazol len ¢iastocne absorbovany. Po absorbcii je fenbendazol rychlo
metabolizovany v peceni predovSetkym na svoj sulfoxid (oxfendazol) a d’alej na jeho sulfon
(oxfendazol-sulféon). Oxfendazol je u oSipanych hlavny komponent detekovany v plazme v mnozstve
priblizne 2/3 celkovej AUC (t.j.sthrnu AUC pre fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol-sulfon).

U kur¢iat je oxfendazol-sulfon hlavny komponent detekovany v plazme v mnozstve priblizne 3/4
celkovej AUC (t.j.sithrnu AUC pre fenbendazol, oxfendazol a oxfendazol-sulfon). Fenbendazol a jeho
metabolity su distribuované v tele a dosahuji najvyssiu koncentraciu v peceni. Vylu¢ovanie
fenbendazolu a jeho metabolitov sa uskutocniuje predovsetkym prostrednictvom vykalov a v menSom
mnozstve mo¢om (u oSipanych).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 80

Emulzia simetikonu 30%

Benzylalkohol (E1519)

Cistend voda

6.2 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po nariedeni licku podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Nezmrazovat'. Chranit’ pred mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Nédoba z tvrdeného polyetylénu s hrdlom zapecatenym karton/hlinik/polyester/MDPE féliou
a uzavreta polypropylénovou skrutkovacou zatkou bezpecnou pred det'mi.

Velkost balenia: 1 liter a 4 litre.

4 litrova nadoba sa dodava s osobitnym zariadenim na vylievanie obsahu z nadoby z mékceného
polyetylénu a polypropylénu.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

Panacur AquaSol nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mdze byt’ nebezpecny pre ryby a iné
vodné organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Tel: +31 485 587600

Fax: +31 485 577333

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Détum prve;j registracie: 9.december 2011

Datum posledného predlzenia: 26. august 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za prepust’anie Sarzi

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
Franctzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka v Panur AquaSol je povolena latka popisané v tabulke 1 prilohy Nariadenia Komisie

(EU) &. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Cielové | Iné Liecebné
ucinna latka reziduum zvierat tkaniva ustanovenia | zaradenie
fenbendazol Suma vsetky 50 pg/kg svalovina | V pripade antiparazitické
extrahovate | potravino | 50 ug/kg tuk oSipanych sa | latky/latky
I'nych ve druhy | 50 ugkg | peceit tento MRL posobiace proti
rezidui, okrem 0 ue/k oblick pre tuk endoparazitom
ktoré sa ryb >0 pglkg ] Y vzt'ahuje na
mézu 10pgfkg | mlieko | «ozy g uk v
oxidovat’ 1300 pg/kg | vajcia prirodzenom
na pomere”.
oxfendazol
-sulfon

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC s bud’ povolen¢ latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaju do pdsobnosti
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV

10



A. OZNACENIE OBALU

1"



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Nadoba z tvrdeného polyetylénu
(velkost’ balenia 1 liter a 4 litre)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
fenbendazol

2.  UCINNE LATKY

Fenbedazol 200 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

4.  VEEKOST BALENIA

11
41

|5. CIECOVE DRUHY

Osipané a kurcata

6. INDIKACIA (-CIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Suspenzia na pouzitie v pitnej vode.
Pred pouzitim dobre pretriast’.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

|8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranné lehoty:
Osipané: Miso a vnutornosti: 4 dni

Kurcata:

Maiso a vnutornosti: 6 dni pre davkul mg fenbendazolu/kg
9 dni pre davku2 mg fenbendazolu/kg

Vajcia: 0 dni
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po nariedeni pouzit’ do 24 hodin.

Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezmrazovat'. Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

13



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Panacur AquaSol
200 mg/ml suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca pre uvol’nenie Sarze:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Veterinarny liek je biela az Spinavo biela peroralna suspenzia na pouZitie v pitnej vode pre prasata
obsahujuca 200 mg/ml fenbendazolu a 20 mg/ml benzylalkoholu (E1519).
4. INDIKACIA(-E)
Osipané:
Liecba a prevencia gastro-intestindlnych nematod u o$ipanych infikovanych:
- Ascaris suum (dospelé, intestindlne a migrijuce larvalne $tadia)
- Oesophagostomum spp (dospelé stadia)
- Trichuris suis (dospelé §tadia)
Kurcata:
Lie¢ba gastro-intestinalnych nematod u kuréiat infikovanych:
- Ascaridia galli (LS a dospelé §tadia)
- Heterakis gallinarum (L5 a dospelé stadia)
- Capillaria spp. (L5 a dospelé stadia)
5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
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Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Osipané a kurcata

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na pouzitie v pitnej vode.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania o najpresnejsie urcit’ zivii hmotnost’ zvierat; skontrolovat’
presnost’ odmerného zariadenia.

Osipané:

Davka je 2,5 mg fenbendazolu na kg zivej hmotnosti denne (sa rovna 0,0125 ml Panacur AquaSol).
Pre liecbu a prevenciu Ascaris suum a Oesophagostomum spp. ma byt tato davka podavana po 2 za
sebou nasledujuce dni. Pre liecbu a prevenciu Trichuris suis méa byt’ davka podavana po 3 za sebou
nasledujtce dni.

Vypocet davky:
Dennu potrebu lieku vypocitat’ na zaklade odhadnutej celkovej zivej hmotnosti skupiny osetrovanych

osipanych. Pouzit’ nasledovny vzorec:

ml lieku/dent = celkovéa odhadnuté Ziva hmotnost’ osetrovanych osipanych (kg) x 0,0125 ml

Priklady:
Celkova ziva MnozZstvo Mnozstvo | Celkové Celkové
hmotnost’ lieku MnoiZstvo lieku mnozstvo mnozstvo
oSetrovanych 1. den lieku 3. den (na 2 dni) | (na 3 dni)
zvierat 2. den
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
Kurcata:

Ascaridia galli a Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti denne (rovna sa
0,005 ml Panacur AquaSol) 5 za sebou nasledujucich dni.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazolu na kg Zivej hmotnosti denne (rovna sa 0,01 ml Panacur AquaSol)
5 za sebou nasledujtcich dni.

Vypocet davky:
Dennt potrebu lieku vypocitat’ na zaklade odhadnutej celkovej zivej hmotnosti skupiny (kg)
osetrovanych kurciat. Pouzit’ nasledovny vzorec:

Lie¢ba Ascaridia galli a Heterakis gallinarum:
ml lieku/dent = celkovéa odhadnuta Ziva hmotnost’ osetrovanych kurciat (kg) x 0,005 ml

Liecba Capillaria spp.:
ml lieku/dent = celkovéa odhadnuté Ziva hmotnost’ osetrovanych kurciat (kg) x 0,01 ml

Priklady:
Celkova ziva | MnoiZstvo Celkové Mnoistvo lieku Celkové mnozstvo
hmotnost’ lieku na den mnozstvo lieku na den lieku
oSetrovanych | pre 1 mg (ml/5 dni) pre 2 mg (ml/5 dni)

16



kurdiat fenbendazolu/ fenbendazolu/kg
kg(ml/den) (ml/den)
40 000 kg 200 ml 1000 ml (5 x 200 | 400 ml 2000 ml (5x400 ml)
160 000 kg 800 ml ml) 1600 ml 8000 ml (5x1600
4000 ml (5 x 800 ml)
ml)

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie eSte pred umoznenim pristupu zvierat k medikovanej vode,
napajaci systém musi byt’ vysuSeny, pokial je to mozné, a aj preplachnuty medikovanou vodou. Tento
postup opakovat’ pocas obidvoch dni.

Medikovanu vodu pripravit’ v sulade s niz$ie uvedenym postupom. PouZit’ odmerné zariadenie
vhodnej velkosti. Odmerné zariadenie po pouziti starostlivo ocistit’.

Pre kazdy den lieby pripravit’ ¢estvli medikovani vodu.
Za pouzitia vhodného mnozstva vody pripravit’ predriedeny veterinarny liek.

1)  Zvolit odmerné zariadenie, ktoré ma aspon dvojnasobny objem oproti vypoc¢itanému dennému
objemu lieku.

2)  Naliat’ do odmerného zariadenia rovnaky objem vody ako je vypocitany objem potrebného
lieku.

3)  Pred zmieSanim liek dokladne pretriast’.

4)  Doplnit’ do odmerného zariadenia naplneného vodou vypocitané mnozstvo lieku tak, aby
vznikol predriedeny liek.

5)  Pridat ziskany predriededeny liek do napajacieho systému nizsie popisanym sposobom.

Pre pouzitie v medikaénych nadobach :

Pridat’ obsah odmerného zariadenia (predriedeny lick) do mnozstva vody, ktoré zvierata obvykle
spotrebuju v priebehu 3 az 24 hodin.

Miesat’ pokial’ obsah medika¢nej nadoby nie je viditene homogénny. Medikovana voda sa javi byt
kalnou. Poc¢as podavania nie je potrebné d’al$ie premieSavanie.

Pre pouzite v davkovacich cerpadlach

Pridat’ obsah odmerného zariadenia (predriedeny lick) do nemedikovanej vody v zasobniku na roztoky
v davkovacom Cerpadle. Pri vypocte potrebného objem vody v zasobniku na roztoky vychadzat

z aktualneho nastavenia mnozstva roztoku pridavan¢ho Cerpadlom a mnozstva vody, ktora zvierata
obvykle vypiji za 3 az 24 hodin.

Miesat’ pokial' obsah zasobnika na roztoky nie je viditeI'ne homogénny. Medikovana voda sa javi byt
kalnou.

Pri koncentraciach do 5 ml/l v zasobniku na roztoky (1 g fenbendazolu /1) nie je potrebné miesanie.
Pri koncentraciach v zasobniku na roztoky nad 5 ml/l ado 75 ml/l (15 g fenbendazolu/l) a pri Case
podavania neprekracujucom 8 hodin nie je potrebné premiesavanie. Ak ¢as podavania prekroci 8
hodin, ale nie je dlhsi ako 24 hodin, zasobnik na roztoky musi byt’ vybaveny mieSadlom.

Pocas liecby musia mat’ vSetky zvierata neobmedzeny pristup vyluéne k medikovanej vode.

Pocas liecby po tplnom spotrebovani medikovanej vody musi byt zvieratam umozneny pristup
k nemedikovanej vode ¢o najskor.

Presvedcit’ sa, ze celé mnozstvo medikovanej vody boli skonzumované.
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10. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Osipané:
Miso a vnutornosti: 4 dni
Kurcata:

Maiso a vnutornosti: 6 dni pre davkul mg fenbendazolu/kg
9 dni pre davku2 mg fenbendazolu/kg

Vajcia: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nezmrazovat. Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po Case pouziteI'nosti uvedenom na Stitku.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: 24 hodin

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Po Casto opakovanom pouzivani antihelmintik z tej istej skupiny sa moze vyvinut rezistencia
parazitov na danu skupinu antihelmintik.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Liek mdze byt pre I'udi po poziti toxicky. Embryotoxicky ucinok nie je mozné vylucit. Tehotné Zeny
by mali byt’ zvlast’ opatrné pri manipulécii s liekom. Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou, o¢ami

a sliznicami. Cudia so znamou precitlivenost'ou na fenbendazol by sa mali vyhnut’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom a Cisteni pouzitého zariadenia pouzivat’ osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z rukavic. Po praci umyt’ si ruky.

Po ndhodnom poliati koZe a/alebo o¢i ihned’ oplachnut’ vi¢§im mnoZzstvom vody. Pracovny odev po
potriesneni vyzliect'.

Gravidita a laktacia:
Mobze byt pouzity pocas gravidity, laktacie alebo znasky.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

18



Panacur AquaSol nesmie kontaminovat’ vodné plochy, pretoze méze byt nebezpecny pre ryby a iné
vodné zivocichy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Fenbendazol ma ovicidny G¢inok na vajicka nematod.

Velkost balenia: 1 liter a 4 litre. 4 litrova nadoba sa dodava s osobitnym zariadenim na vylievanie
obsahu z nadoby.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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