INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Panacur AquaSol 200 mg/ml suspension til brug i drikkevand til svin og kyllinger

2. Sammensatning
Hver ml indeholder 200 mg fenbendazol og 20 mg benzylalkohol (E1519).

Hvid til rahvid suspension.

3. Dyrearter

Svin og kyllinger.

4. Indikationer

Svin:

Til behandling og kontrol af felgende gastrointestinale nematoder hos svin:
- Ascaris suum (voksne, intestinale og migrerende larvestadier)
- Oesophagostomum spp. (voksne stadier)
- Trichuris suis (voksne stadier)

Kyllinger:

Til behandling af felgende gastrointestinale nematoder hos kyllinger:
- Ascaridia galli (L5 og voksne stadier)
- Heterakis gallinarum (L5 og voksne stadier)
- Capillaria spp. (L5 og voksne stadier)

5. Kontraindikationer

Ma3 ikke anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

6. Sarlige advarsler

Searlige advarsler:

Der kan udvikles parasitresistens over for enhver gruppe af anthelmintika efter hyppig og gentagen brug af et
anthelmintikum fra samme gruppe.

Ungedvendig anvendelse af antiparasitere legemidler eller anvendelse, som afviger fra instruktionerne i
produktresuméet kan gge resistensselektionstrykket og medfere en nedsat effektivitet. Beslutningen om at
anvende veterinerleegemidlet ber baseres pa bekraftelse af den parasitaere art og parasitbyrden eller risikoen
for infektion baseret pé dets epidemiologiske karakteristika i den enkelte flok/besatning.



Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Pé grund af manglende tilgeengelige data skal behandling af kyllinger, som er under 3 uger gamle, baseres pa
en vurdering af fordele og ulemper foretaget af den ansvarlige dyrlege.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Dette veterinerlegemiddel til dyr kan veere toksisk for mennesker efter indtagelse. I tilfaelde af utilsigtet

indtagelse skal der straks soges legehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.
Embryotoksisk effekt kan ikke udelukkes. Gravide kvinder skal treeffe saerlige forholdsregler ved handtering
af dette veterinaerleegemiddel.

Undga kontakt med hud, gjne og slimhinder. Ved overfelsomhed over for fenbendazol ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber anvendes under handtering af dette veterinerleegemiddel
samt ved rengering af doseringsudstyret. Vask hander efter brug.

I tilfeelde af, at produktet ved haendeligt uheld kommer pa huden og/eller i gjnene, skylles gjeblikkeligt med
rigelige mengder vand. Fjern forurenet toj efter eksponering.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljoet:
Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fenbendazol kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Dregtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed eller laktation.

Agleggende fugle:
Kan anvendes til eglaeggende fugle.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosering:
Svin:
Der er ikke observeret bivirkninger hos svin, som har fiet op til 10 gange den anbefalede dosis.

Kyllinger:
Der er ikke observeret bivirkninger ved indgivelse af op til 2,5 gange den hgjeste anbefalede dosis pé 2 mg

fenbendazol/kg kropsvaegt hos @gleeggende hons og slagtekyllinger (21 dage gamle). En forbigaende let til
moderat reduktion i knoglemarvens cellularitet, ledsaget af en forbigdende reduktion i det totale antal
perifere hvide blodlegemer og neutrofile leukocytter blev observeret hos 4 ud af 12 kyllinger, som fik
indgivet en overdosis pa 10 mg fenbendazol/kg kropsveegt i 21 pé hinanden folgende dage. Der er ikke
observeret bivirkninger ved indgivelse af op til 1,5 gange den hgjeste anbefalede dosis pa 2 mg
fenbendazol/kg kropsveaegt hos avlsfugle. Der sés ingen tydelige, skadelige virkninger pé evnen til at ruge og
levedygtighed hos afkom. Hejere overdoser er ikke testet.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger



Svin, kyllinger:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til brug i drikkevand.

Underdosering kan medfere ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.
For at sikre korrekt dosering skal legemsvaegten beregnes sé negjagtigt som muligt. Negjagtigheden af
doseringsudstyret skal kontrolleres grundigt.

Svin:

Dosis er 2,5 mg fenbendazol/kg kropsvegt pr. dag (svarende til 0,0125 ml af veterinaerleegemidlet). Til
behandling og kontrol af Ascaris suum og Oesophagostomum spp. skal denne dosis gives i 2 pa hinanden
folgende dage. Til behandling og kontrol af Trichuris suis skal denne dosis gives i 3 pé hinanden felgende
dage.

Beregning af dosis:
Den nedvendige daglige mangde veterinerlegemiddel beregnes ud fra den estimerede samlede kropsvaegt

(kg) af hele gruppen af grise, der skal behandles. Brug venligst nedenstaende formel:

ml veterinerlegemiddel/dag = estimeret samlet kropsvaegt (kg) af grise, der skal behandles x 0,0125 ml

Eksempler:
Samlet kropsvaegt | Dag 1 Dag 2 Dag 3 Samlet Samlet
af grise, der skal Mzangde af | Mangde af | Maengde af | maengde (i 2 | meengde (i 3
behandles veterinzrlae | veterinzrle | veterinzerle | dage) dage)
gemiddel gemiddel gemiddel
80.000 kg 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml 2x1.000ml | 3x 1.000 ml
320.000 kg 4.000 ml 4.000 ml 4.000 ml 2x4.000ml | 3x4.000 ml
Kyllinger:

Ascaridia galli og Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazol pr. kg kropsvagt pr. dag (svarende til 0,005 ml
af veterinerlaegemidlet) i 5 pa hinanden folgende dage.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol pr. kg kropsvegt pr. dag (svarende til 0,01 ml af veterinarlaegemidlet) i 5
pa hinanden folgende dage.



Beregning af dosis:
Den nedvendige daglige mangde veterinerleegemiddel beregnes ud fra den estimerede samlede kropsveegt
(kg) af hele gruppen af kyllinger, der skal behandles. Brug venligst nedenstaende formel:

Behandling af Ascaridia galli og Heterakis gallinarum:
ml veterinerlegemiddel/dag = estimeret samlet kropsvaegt (kg) af kyllinger, der skal behandles x 0,005 ml

Behandling af Capillaria spp.:
ml veterinerleegemiddel/dag = estimeret samlet kropsvaegt (kg) af kyllinger, der skal behandles x 0,01 ml

Eksempler:
Samlet Mangde af Samlet maengde af Mengde af Samlet mangde af
kropsveegt af | veterinzerleegem | veterinzerlaegemiddel | veterinzerleegem | veteringerlegemiddel
kyllinger, der | iddel pr. dag (ml/i S dage) iddel pr. dag (ml/i 5 dage)
skal ved 1 mg ved 2 mg
behandles Fenbendazol/kg Fenbendazol/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. Oplysninger om korrekt administration

For dyrene far adgang til det medicinerede vand, ber drikkevandssystemet, hvis muligt, tammes og skylles
igennem med medicineret vand, séledes at ne@jagtig dosering sikres. Denne procedure kan vere ngdvendig at
gennemfore pa alle behandlingsdage.

Folg instruktionerne nedenfor i den anviste rekkefolge for at fremstille det medicinerede vand. Anvend et
tilstreekkeligt preecist doseringsudstyr, som skal rengeres grundigt efter brug.

Der skal tilberedes frisk medicineret vand hver dag i behandlingsperioden.

Fremstil en forelebig oplesning af veterinerlegemidlet ved at blande det med en tilsvarende mangde vand

(1:1):

1)  Velg et doseringsudstyr, som mindst har det dobbelte volumen af den beregnede daglige maengde
veterinerlegemiddel.

2)  Held den mangde vand i doseringsudstyret, som svarer til den beregnede mangde
veterinzerleegemiddel (1:1).

3)  Ryst veterinerlegemidlet godt, for det iblandes.

4)  Den forelgbige oplesning fremstilles ved at tilfore den beregnede maengde veterinerlegemiddel til
vandet i doseringsudstyret.

5)  Tilfer denne forelabige oplesning til drikkevandssystemet som beskrevet nedenfor.

Til brug i medicineringstank:

Tilsat hele indholdet fra doseringsudstyret (den forelgbige oplesning) til den mangde drikkevand, som
dyrene almindeligvis drikker i lobet af 3-24 timer.

Omrer, indtil indholdet i medicineringstanken ser homogent ud. Det medicinerede vand fremtrader uklart.
Yderligere omrering under administration er ikke nedvendig.

Til anvendelse 1 doseringspumpe:




Tilsat hele indholdet fra doseringsudstyret (den forelgbige oplaesning) til det ikke-medicinerede vand i
doseringspumpens stamoplasningsbeholder. Maengden af ikke-medicineret vand i stamoplgsningsbeholderen
skal beregnes pa grundlag af den forudindstillede indsprejtningshastighed pa doseringspumpen og den
mangde drikkevand, som dyrene normalt drikker i labet af 3-24 timer.

Omrer, indtil indholdet i stamoplesningsbeholderen tydeligt fremtreeder homogent. Det medicinerede vand
fremtraeder uklart.

Ved koncentrationer op til 5 ml/l stamoplesning (1 g fenbendazol/l) er omrering ikke negdvendig.

Ved koncentrationer over 5 ml/l stamoplesning og op til 75 ml/l stamoplesning (15 g fenbendazol/l) og ved
administration inden for et tidsrum pé til og med § timer er omrering af stamoplesningen heller ikke
nedvendig. Hvis tidsrummet for administration overstiger 8 timer, men ikke overstiger 24 timer, skal
stamoplesningsbeholderen vare forsynet med en omrorer.

Under behandlingen skal alle dyr have fri adgang til det medicinerede vand — og kun det.

Under behandlingen skal dyrene s& hurtigt som muligt efter, de har drukket alt det medicinerede vand, have
adgang til ikke-medicineret drikkevand.

Kontrollér, at alt medicineret vand er drukket.

10. Tilbageholdelsestider

Svin:
Slagtning: 4 dage.

Kyllinger:
Slagtning: 6 dage ved en dosis pé 1 mg fenbendazol/kg

9 dage ved en dosis pé 2 mg fenbendazol/kg
Ag: 0 dage

11.  Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod frost.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter forkortelsen Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den padgaldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méaneder.

Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da fenbendazol kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinzerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/11/135/002 (1L)
EU/2/11/135/003 (4L)

Beholdere med 1 liter og 4 liter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen
24 August 2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Intervet International BV., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

17. Andre oplysninger

Fenbendazol har en ovicid effekt pd nematodeag.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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