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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




29. april 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

Panacur Vet., tabletter

0.
D.SP.NR.


3268

1.
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

                  Panacur Vet. 

              Lægemiddelform: Tabletter

Styrker: 250 mg og 500 mg

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 tablet indeholder: 

Aktivt stof:

Fenbendazol henholdsvis 250 mg og 500 mg.

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele

	Lactosemonohydrat 

	Majsstivelse 

	Silica, kolloid vandfri 

	Hydroxyethylcellulose

	Natriumstivelsesglycolat (type A)

	Magnesiumstearat


3.
KLINISKE OPLYSNINGER

3.1
Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til

Hund og kat.

3.2
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til

Infestationer med rundorm hos hund og kat.

Infestationer med tænier hos kat.

Infestationer med giardia hos hund.

3.3
Kontraindikationer

Ingen.

3.4
Særlige advarsler

Ingen.

3.5
Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til:

Ikke relevant. 
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr:

Vask hænder efter brug.

Andre forholdsregler:

Ingen.

3.6
Bivirkninger

Hund: 

	Sjælden

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
	Gastrointestinale lidelser (såsom vomitus og diarré1)

	Meget sjælden

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Allergiske reaktioner


1Diarré er generel mild. 

                 Kat: 

	Meget sjælden

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Gastrointestinale lidelser (såsom vomitus og diarré1)


1Diarré er generel mild. 

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7
Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning


Drægtighed: 


Må ikke anvendes til drægtige tæver frem til dag 39.

Kan anvendes til behandling af drægtige tæver i den sidste tredjedel af drægtighedsperioden. Da teratogene virkninger forårsaget af fenbendazol metabolitten oxfendazol imidlertid i sjældne tilfælde ikke kan udelukkes helt, bør behandling kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk forholdet.  


Må ikke anvendes til drægtige katte.


Diegivning: 


Veterinærlægemidlet kan anvendes til diegivende tæver og hunkatte.

3.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9
Administrationsveje og dosering 

50 mg fenbendazol pr. kg legemsvægt, svarende til 1 tablet a 250 mg eller ½ tablet a 500 mg pr. 5 kg 1 gang daglig i 3 dage eller 1 tablet a 500 mg pr. 10 kg 1 gang daglig i 3 dage.

Tabletten knuses eller opslæmmes i lidt vand og gives i foderet.

3.10
Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltning og modgift)

Ingen.


3.11
Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens


Ikke relevant. 

3.12
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1
ATCvet-kode: QP 52 AC 13

4.2
Farmakodynamiske oplysninger 

Fenbendazol er et anthelminticum tilhørende benzimida​zol-carbamat gruppen. Fenbendazol virker bl.a. gennem inhibering af enzymet fumarat redukta​se, som er essenti​elt for endoparasitters syntese af ATP. Parasitterne dør som følge af ATP-mangel. Fenbendazol har et højt terapeutisk index og kan anvendes til dyr i alle stadier i livet. Fenbendazol, dets sulfoxid- og sulfonmetabolit fordeles hurtigt efter peroral indgift.

Fenbendazol har i den godkendte dosering effekt på migrerende larvestadier af intestinale rundorm hos hund og kat.


Fenbendazol udviser i lighed med andre benzimidazoler immunoreaktive egenskaber. Dette medfører en stimulation af immunsystemet, og som følge heraf kan ses lymfoid ventrikelhyperplasi hos hund.

4.3
Farmakokinetiske oplysninger 

-

Miljøoplysninger 

-
5.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1
Væsentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 3 år.

5.3
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring

Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaringsforhold for dette veterinærlægemiddel.

5.4
Den indre emballages art og indhold
250 mg/tablet: blisterpakning med 1 x 10 tabletter eller 2 x 10 tabletter

500 mg/tablet: blisterpakning med 1 x 10 tabletter

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 
5.5
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.
NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Intervet International BV


Wim de Körverstraat 35


5831 AN Boxmeer


Holland


Repræsentant


MSD Animal Health A/S


Havneholmen 25



1561 København V

7.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

250 mg: 13106

500 mg: 18185

8.
DATO FOR FØRSTE TILLADELSE

22. november 1988

9.
DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET 


29. april 2024
10.
KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER 

B
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i                                   

EU- lægemiddeldatabasen.
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