BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Panacur AquaSol 200 mg/ml, suspension for anvindning i dricksvatten till svin och hons

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehéller:

AKtiv substans:
Fenbendazol 200 mg

Hjilpamne:
Bensylalkohol (E1519) 20 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Vit till benvit suspension for anvindning i dricksvatten.

Partiklarna i suspensionen dr inom submikront storleksintervall.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin och hons.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Svin:

For behandling och kontroll av gastrointestinal rundmaskinfektion hos svin orsakad av:
- Ascaris suum (adulta, intestinala och migrerande larvstadier)

- Oesophagostomum spp (adulta stadier)

- Trichuris suis (adulta stadier)

Hons:

For behandling av gastrointestinal rundmaskinfektion hos hons orsakad av:
- Ascaridia galli (L5 och adulta stadier)

- Heterakis gallinarum (L5 och adulta stadier)

- Capillaria spp. (L5 och adulta stadier)

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Parasitresistens mot en viss typ av anthelmintika kan uppsté vid frekvent, upprepad anvindning av
anthelmintika ur samma grupp.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur




I franvaro av tillgidngliga data, ska kycklingar som dr yngre an tre veckor behandlas efter nytta-
/riskbeddmning av ansvarig veterinar.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur
Fortaring av detta lakemedel kan vara toxiskt for mdnniskor. Embryotoxiska effekter kan inte

uteslutas. Gravida kvinnor ska iaktta extra forsiktighet vid hantering av detta veterindrmedicinska
lakemedel.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Personer som &r 6verkénsliga for fenbendazol ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Personlig skyddsutrustning som bestar av handskar ska alltid anvidndas vid hantering av detta
lakemedel och vid rengéring av doseringsmatt. Tvétta hdnderna efter anviandning.

Vid oavsiktligt spill pd huden och/eller stink i 6gonen, skolj omedelbart med rikligt med vatten.
Avléagsna kontaminerade kldder vid spill.

Ovriga forsiktighetsitgirder
Lakemedlet far inte sldppas ut i ytvatten pa grund av fara for vattenlevande organismer.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvéndas under driktighet, laktation eller 4ggldggning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Anvindning i dricksvatten.

For att sikerstilla att den korrekta dosen administreras ska kroppsvikten bestimmas s noggrant som
mdjligt; noggrannheten hos doseringsmattet ska kontrolleras.

Innan djuren tillats ha tillgéng till det fardigberedda medicinerade dricksvattnet, bor vattensystemet
om mdjligt tdmmas och spolas med medicinerat vatten for att sikerstélla korrekt dosering. Detta
forfarande kan behdva utforas pé alla behandlingsdagarna.

Svin:

Dosen ér 2,5 mg fenbendazol per kg kroppsvikt per dag (motsvarande 0,0125 ml Panacur AquaSol).
For behandling och kontroll av Ascaris suum och Oesophagostomum spp ska denna dos ges under tva
pa varandra foljande dagar. For behandling och kontroll av Trichuris suis ska dosen ges under tre pa
varandra foljande dagar.

Dosberékning:

Den erforderliga dagliga mingden av ldkemedlet beréknas fran den uppskattade totala kroppsvikten

(kg) hos hela djurgruppen av svin som ska behandlas. Anvind f6ljande formel:

ml likemedel/dag = total berdknad kroppsvikt (kg) hos svin som ska behandlas x 0,0125 ml



Exempel:

Total Dag 1 Dag 2 Dag 3 Total médngd | Total
kroppsvikt hos | mingd méingd méngd (for 2 dagar) | mingd
svin som ska likemedel likemedel likemedel (for 3
behandlas dagar)

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
Hons:

Ascaridia galli och Heterakis gallinarum:
1 mg fenbendazol per kg kroppsvikt per dag (motsvarande 0,005 ml Panacur AquaSol). Denna dos ska

administreras under fem pa varandra foljande dagar.

Capillaria spp.:

2 mg fenbendazol per kg kroppsvikt per dag (motsvarande 0,01 ml Panacur AquaSol). Denna dos ska

administreras under fem pa varandra foljande dagar.

Dosberékning:

Den erforderliga dagliga mingden av ldkemedlet beréknas fran den uppskattade totala kroppsvikten
(kg) hos hela djurgruppen av hons som ska behandlas. Anvind foljande formel:

For behandling av infektion med Ascaridia galli och Heterakis gallinarum:
ml likemedel/dag = total berdknad kroppsvikt (kg) hos hons som ska behandlas x 0,005 ml.

For behandling av infektion med Capillaria spp.:
ml lakemedel/dag = total berdknad kroppsvikt (kg) hos hons som ska behandlas x 0,01 ml.

Exempel:
Total kroppsvikt | Mingd Total mingd Miingd Total mingd
hos hons som ska | liikemedel likemedel likemedel per likemedel
behandlas per dag med | (ml for fem dagar) dag med 2 mg (ml for fem dagar)
1 mg FBZ/kg FBZ/kg
(ml/dag) (ml/dag)
40 000 kg 200 ml 1 000 ml (5 x 200 ml) | 400 ml 2 000 ml (5 x 400 ml)
160 000 kg 800 ml 4 000 ml (5 x 800 ml) | 1600 ml 8 000 ml (5 x 1600 ml)

Folj instruktionerna i den ordning som beskrivs nedan for att forbereda det medicinerade vattnet.
Anvind ett tillrdckligt noggrant doseringsmaétt, som bor rengoras grundligt efter anvéndning.
For varje behandlingsdag ska det medicinerade vattnet beredas pa nytt.

Forbered en forspadning av ldkemedlet med en lika stor midngd vatten:

1) Vil]j ett doseringsmaétt som har minst dubbel volym som den berdknade dagliga méngden

lakemedel.
2) Hall den méngd vatten som motsvarar den berdknade volymen av ldkemedlet i

doseringsmattet
3) Skaka produkten noggrant fére blandning.
4) Fyll doseringsmattet som innehéller vattnet med den berdknade volymen av ldkemedlet for att
erhalla forspadningen.
5) Tillsdtt den erhallna forspadningen till vattensystemet som beskrivs nedan.

For anvindning i medicintank:

Tillsétt hela innehallet i doseringsmattet (forspddningen) till den volym av dricksvatten som brukar

konsumeras av djuren under en tidsperiod motsvarande 3 till 24 timmar.




Ror om tills innehallet i medicintanken ser helt homogent ut. Det medicinerade vattnet ska se grumligt
ut. Ingen ytterligare omrérning under administreringen ér nddvéandig.

For anvindning i en doseringspump:

Tillsétt hela innehallet i doseringsmattet (forspadningen) till rent vatten i stamlosningsbehallaren i
doseringspumpen. Volymen rent vatten i stamldsningsbehéllaren ska berdknas utifran den forinstillda
injektionshastigheten hos doseringspumpen och volymen dricksvatten som brukar konsumeras av
djuren under en tidsperiod som motsvarar 3 till 24 timmar.

Ror om tills innehallet i stamldsningsbehéllaren ser helt homogent ut. Det medicinerade vattnet ska se
grumligt ut.

Vid koncentrationer upp till 5 ml/1 stamlosning (1 g fenbendazol/l) krévs ingen omrdrning.

Vid koncentrationer over 5 ml/l stamldsning och upp till 75 ml/l stamldsning (15 g fenbendazol/l)
samt om administreringsperioden inte overstiger 8 timmar krévs inte heller ndgon omrorning av
staml&sningen.

Om administreringsperioden r mer &n 8 timmar, men inte overstiger 24 timmar bor
stamlOsningsbehallaren vara utrustad med en omrérningsanordning.

Under behandling maste alla djur ha uteslutande, men obegransad tillgang till det medicinerade
vattnet.

Under behandlingen, efter fullstdndig konsumering av det medicinerade vattnet maste djuren ges
tillgang till omedicinerat dricksvatten s& snart som mdjligt.

Séakerstill att hela méngden medicinerat vatten som erbjudits har konsumerats.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) om nodvindigt

Svin:
Inga biverkningar har observerats hos svin vid upp till tiofaldig 6verdos.

Hons:

Inga biverkningar har observerats hos dgglédggande hons och slaktkycklingar (vid 21 dagars élder) vid
upp till 2,5 ganger den maximala rekommenderade dosen om 2 mg fenbendazol/kg kroppsvikt. En
overgdende mild till mattlig minskning av benmaérgens cellularitet, atfoljd av en 6vergéende
minskning av antalet perifera vita blodkroppar och heterofiler observerades hos 4 av 12 kycklingar vid
en overdos pd 10 mg fenbendazol/kg kroppsvikt under 21 pa varandra foljande dagar. Inga
biverkningar har observerats hos avelshons vid dverdoser upp till 1,5 gdnger den maximala
rekommenderade dosen om 2 mg fenbendazol/kg kroppsvikt. Inga skadliga effekter pa klédckbarhet
och 6verlevnad hos kycklingar observerades. Hogre 6verdoser har inte testats.

4.11 Karenstid(er)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

Hons:

Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn vid dosering med 1 mg fenbendazol/kg.
9 dygn vid dosering med 2 mg fenbendazol/kg.

Agg: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Anthelmintika, bensimidazoler och relaterade substanser - fenbendazol
ATCvet-kod: QP52AC13

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Fenbendazol ér ett anthelmintikum som tillhdr bensimidazol-karbamat gruppen. Det fungerar genom
att stora energiomséttningen hos nematoden.

Fenbendazol himmar polymerisering av tubulin till mikrotubuli. Detta stor viktiga strukturella och
funktionella egenskaper hos cellerna i maskar, sasom bildandet av cytoskelettet, bildandet av
mitotiska spindeln och upptag och intracelluldr transport av néringsdmnen och metaboliska produkter.
Fenbendazol ér effektivt mot vuxna och omogna stadier. Panacur AquaSol har ovicid effekt pa
nematodigg.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas fenbendazol endast delvis. Efter absorption metaboliseras
fenbendazol snabbt i levern, huvudsakligen till sulfoxidmetaboliterna (oxfendazol) och vidare till dess
sulfon (oxfendazolsulfon). Hos svin &r oxfendazol huvudkomponenten i plasma och svarar for
omkring 2/3 av total AUC (det vill sdga summan av AUC for fenbendazol, oxfendazol och
oxfendazolsulfon). Hos hons ér oxfendazol huvudkomponenten i plasma och svarar for omkring 3/4
av total AUC (det vill sdga summan av AUC for fenbendazol, oxfendazol och oxfendazolsulfon).
Fenbendazol och dess metaboliter distribueras i hela kroppen och nar de hdgsta koncentrationerna i
levern. Elimineringen av fenbendazol och dess metaboliter sker huvudsakligen via avforing och i 1ag
grad via urinen (svin).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen

Polysorbat 80

Simetikonemulsion 30%

Bensylalkohol (E1519)

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas. Skyddas mot frost.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

HDPE-behéllare med papp/aluminium/polyester/MDPE tétning, forsluten med barnskyddande
skruvlock av polypropylen.

Forpackningsstorlekar: 1 liter och 4 liter.

4-litersforpackningen tillhandahalls med en separat tappkran av lagdensitetpolyeten och polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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Panacur AquaSol far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tel: +31 485 587600

fax:+31 485 577333

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/135/002

EU/2/11/135/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 9 december 2011

Datum for fornyat godkénnande: 26 augusti 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA} eller mdnad AAAA

Ytterligare information om detta ladkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons
27460 Igoville

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen i Panacur Aquasol ér tilldten substans enligt tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010:

Farmako- | Restmarkor Djurslag MRL Mal- Ovriga Terapeutisk
logiskt vivnader | bestdmmelser | klassificering
aktiv(a)

substans(er)

Fenbendazol | Summan av | Alla 50 pg/kg Muskel For svin och | Antiparasitmedel
extraherbara | livsmedels- 50 pg/kg Fett fjdderfd avser |/Medel mot
restmingder | producerande | 500 pg/kg | Lever MRL-virdet |endoparasiter
som kan djurslag 50 pg/kg Njure for fett ’skinn
oxideras till | forutom fisk |10 pg/kg Mjolk och fett i
oxfendazol 1300 ng/kg | Agg naturliga
och dess proportioner”
sulfon

Hjélpdmnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tilldtna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av

forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sa som i detta ldkemedel.




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

1"



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

HDPE-behallare (1- och 4-litersforpackning)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspension for anvdndning i dricksvatten till svin och hons.
Fenbendazol

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

200 mg/ml fenbendazol

| 3. LAKEMEDELSFORM

Suspension for anvandning i dricksvatten

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 liter
4 liter

5. DJURSLAG

Svin och hons

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Suspension for anvandning i dricksvatten.
Omskakas vil fore anvdandning
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstider:

Svin:

K&tt och slaktbiprodukter: 4 dygn.

Hons:

Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn vid dosering med 1 mg fenbendazol/kg.

9 dygn vid dosering med 2 mg fenbendazol/kg.
Agg: Noll dygn.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvindning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat.
Efter beredning ska ldkemedlet anvindas inom 24 timmar.
Oppnad forpackning ska anvindas senast.........

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ej frysas. Skyddas mot frost.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: l4s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Panacur AquaSol 200 mg/ml, suspension for anvindning i dricksvatten till svin och hons

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet productions SA

Rue de Lyons
27460 Igoville
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Panacur AquaSol 200 mg/ml, suspension for anvandning i dricksvatten till svin och hons.
Fenbendazol.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Lakemedlet ar en vit till benvit suspension for anviandning i dricksvatten och innehaller 200 mg/ml
fenbendazol och 20 mg/ml bensylalkohol (E1519).

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Svin:

Fo6r behandling och kontroll av gastrointestinal rundmaskinfektion hos svin orsakad av:
- Ascaris suum (adulta, intestinala och migrerande larvstadier)

- Oesophagostomum spp (adulta stadier)

- Trichuris suis (adulta stadier)

Hons:

For behandling av gastrointestinal rundmaskinfektion hos hons orsakad av:
- Ascaridia galli (L5 och adulta stadier)

- Heterakis gallinarum (L5 och adulta stadier)

- Capillaria spp. (L5 och adulta stadier)

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Inga kénda.
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Om du observerar biverkningar, dven sidana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Svin och héns.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i dricksvatten.
For att sikerstilla att den korrekta dosen ges ska kroppsvikten bestimmas sd noggrant som mdjligt;
noggrannheten hos doseringsmattet ska kontrolleras.

Svin:

Dosen ér 2,5 mg fenbendazol per kg kroppsvikt per dag (motsvarande 0,0125 ml Panacur AquaSol).
For behandling och kontroll av Ascaris suum och Oesophagostomum spp. ska denna dos ges under tva
pa varandra foljande dagar. For behandling och kontroll av Trichuris suis ska dosen ges under tre pa
varandra foljande dagar.

Dosberékning:
Den erforderliga dagliga mingden av ldkemedlet beréknas fran den uppskattade totala kroppsvikten

(kg) hos hela djurgruppen av svin som ska behandlas. Anvénd f6ljande formel:

ml likemedel/dag = total berdknad kroppsvikt (kg) hos svin som ska behandlas x 0,0125 ml

Exempel:

Total Dag 1 Dag 2 Dag 3 Total médngd | Total
kroppsvikt hos | mingd miingd méingd (for 2 dagar) | mingd
svin som ska likemedel likemedel likemedel (for 3
behandlas dagar)

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
Hons:

Ascaridia galli och Heterakis gallinarum:

1 mg fenbendazol per kg kroppsvikt per dag (motsvarande 0,005 ml Panacur AquaSol). Denna dos ska
administreras under fem pa varandra foljande dagar.

Capillaria spp.:

2 mg fenbendazol per kg kroppsvikt per dag (motsvarande 0,01 ml Panacur AquaSol). Denna dos ska
administreras under fem pa varandra foljande dagar.

Dosberdkning:
Den erforderliga dagliga miangden av likemedlet beréknas fran den uppskattade totala kroppsvikten

(kg) hos hela djurgruppen av hons som ska behandlas. Anvind f6ljande formel:

For behandling av infektion med Ascaridia galli och Heterakis gallinarum:
ml lidkemedel/dag = total berdknad kroppsvikt (kg) hos hons som ska behandlas x 0,005 ml.

For behandling av infektion med Capillaria spp.:
ml lakemedel/dag = total berdknad kroppsvikt (kg) hos hons som ska behandlas x 0,01 ml.
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Exempel:

Total kroppsvikt | Mingd Total mangd Mingd Total mingd
hos hons som ska | liikemedel likemedel likemedel likemedel
behandlas per dag med | (ml for fem dagar) per dag med | (ml for fem dagar)

1 mg FBZ/kg 2 mg FBZ/kg

(ml/dag) (ml/dag)
40 000 kg 200 ml 1 000 ml (5 x 200 ml) | 400 ml 2 000 ml (5 x 400 ml)
160 000 kg 800 ml 4 000 ml (5 x 800 ml) | 1600 ml 8 000 ml(5 x 1600 ml)

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Innan djuren tillats ha tillgéng till det fardigberedda medicinerade dricksvattnet, bor vattensystemet
om mojligt tdmmas och spolas med medicinerat vatten for att sékerstilla korrekt dosering. Detta
forfarande kan behova utforas pé alla behandlingsdagarna.

Folj instruktionerna i den ordning som beskrivs nedan for att forbereda det medicinerade vattnet.
Anvind ett tillrdckligt noggrant doseringsmaétt, som bor rengoras grundligt efter anvéndning.

For varje behandlingsdag ska det medicinerade vattnet beredas pa nytt.

Forbered en forspddning av ldkemedlet med en lika stor médngd vatten:

1) Vilj ett doseringsmatt som har minst dubbel volym som den berdknade dagliga mangden
lakemedel.

2)Hall den mingd vatten som motsvarar den berdknade volymen av ldkemedlet i doseringsmattet

3) Skaka produkten noggrant fére blandning.

4)Fyll doseringsmattet som innehéller vattnet med den beréknade volymen av liakemedlet {or att
erhalla forspadningen.

5)Tillsdtt den erhallna forspadningen till vattensystemet som beskrivs nedan.

For anviandning i medicintank:

Tillsdtt hela innehallet i doseringsmattet (forspddningen) till den volym dricksvatten som brukar
konsumeras av djuren under en tidsperiod motsvarande 3 till 24 timmar.

Ror om tills innehallet i medicintanken ser helt homogent ut. Det medicinerade vattnet ska se grumligt
ut. Ingen ytterligare omrérning under administreringen dr nddvéandig.

For anvéndning i en doseringspump:

Tillsdtt hela innehallet i doseringsmattet (forspadningen) till rent vatten i stamldsningsbehallaren i
doseringspumpen. Volymen rent vatten i stamldsningsbehéllaren ska berdknas utifran den forinstillda
injektionshastigheten hos doseringspumpen och volymen av dricksvatten som brukar konsumeras av
djuren under en tidsperiod motsvarande 3 till 24 timmar.

Ror om tills innehallet i stamldsningsbehéllaren ser helt homogent ut. Det medicinerade vattnet ska se
grumligt ut.

Vid koncentrationer upp till 5 ml/1 stamlosning (1 g fenbendazol/l) krévs ingen omrdrning.

Vid koncentrationer dver 5 ml/l stamldsning och upp till 75 ml/l stamldsning (15 g fenbendazol/l)
samt om administreringsperioden inte dverstiger 8 timmar krévs inte heller ndgon omrorning av
stamldsningen.

Om administreringsperioden ar mer &n 8 timmar, men inte overstiger 24 timmar bor
stamldsningsbehéllaren vara utrustad med en omrorningsanordning.

Under behandling maste alla djur ha uteslutande, men obegransad tillgang till det medicinerade
vattnet.

Under behandlingen, efter fullstindig konsumering av det medicinerade vattnet maste djuren ges
tillgang till omedicinerat dricksvatten s& snart som mdjligt.

Séakerstill att hela méngden medicinerat vatten som erbjudits har konsumerats.
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10. KARENSTID(ER)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn.

Hons:

Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn vid dosering med 1 mg fenbendazol/kg.
9 dygn vid dosering med 2 mg fenbendazol/kg.

Agg: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Fér ej frysas. Skyddas mot frost.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 ménader.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Parasitresistens mot en viss typ av antiparasitmedel kan uppsta vid frekvent, upprepad anviandning av

antiparasitmedel ur samma grupp.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Fortéring av detta lakemedel kan vara giftigt for ménniskor. Skadliga effekter pé foster kan inte
uteslutas. Gravida kvinnor ska iaktta extra forsiktighet vid hantering av detta veterindrmedicinska
lakemedel.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Personer som &r 6verkénsliga for fenbendazol ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Personlig skyddsutrustning som bestar av handskar ska anvdndas vid hantering av detta liakemedel och
vid rengoring av doseringsmatt. Tvétta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktligt spill pd huden och/eller stink i 6gonen, skolj omedelbart med rikligt med vatten.
Avligsna kontaminerade kldder vid spill.

Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning eller 4gglaggning.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra liakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ér till for att
skydda miljon.

Panacur AquaSol far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om detta lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Panacur AquaSol har himmar utvecklingen av rundmaskagg.

Behallare med 1 liter och 4 liter. 4-litersforpackningen tillhandahalls med en separat tappkran.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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