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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Panacur 10% (100 mg/ml) suspenséo oral para bovinos e equinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Fenbendazol 100 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos
excipientes e outros componentes

Alcool benzilico 4,835 mg
Metil-parahidroxibenzoato de sédio 2,000 mg
Propil-parahidroxibenzoato de sddio 0,216 mg

Silica, coloidal anidra

Povidona K25

Carboximetilcelulose sddica

Citrato de sodio di-hidratado

Acido citrico mono-hidratado

Agua purificada

Suspensao branca.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e equinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:
Para o tratamento de estadios adultos e larvares de nematodes gastrointestinais, pulmonares e
céstodes (ténia) tais como:
o Nematodes gastrointestinais: Haemonchus spp., Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Strongyloides spp., Cooperia spp., Trichuris spp., Bunostomum spp., Nematodirus spp.,
Oesophagostomum spp.;
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¢ Nematodes pulmonares: Dictyocaulus viviparous;
e (Céstodes: Moniezia spp.

Cavalos:
Para o tratamento e controlo de nematodes em estado larvar e adulto presentes no trato
gastrointestinal, tais como:

e Grandes estronguildides (estadios larvares migrantes e adultos de Strongylus vulgaris;
estadios adultos e larvares tecidulares de Strongylus edenatus)

e Pequenos estronguil6ides em estadios adultos e larvares - Ciatostomas — (também efetivo
no tratamento de pequenas larvas de estronguildides no 3° e 4° estadios de
desenvolvimento que se encontram enquistados na mucosa; efetivo no tratamento de
pequenas larvas de estronguildides inibidas no 3° estadio de desenvolvimento, que se
encontram enquistadas na mucosa).

e  Oxyuris spp., Strongyloides spp., Parascaris equorum

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar em caso de conhecida resisténcia a substancia ativa.

3.4  Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucgdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Devem ser tomados o0s cuidados necessarios para evitar as seguintes praticas, pois aumentam o
risco de desenvolvimento de resisténcias e, em Gltimo caso, resultam numa terapia ineficaz:
e AdministragcGes muito frequentes e uso repetido de anti-helminticos da mesma classe,
durante periodos de tempo prolongados;
e Subdosagem, a qual pode ser devida a determinagéo incorreta do peso corporal,
administracdo inapropriada do medicamento veterinario ou falta de calibracdo do
dispositivo de doseamento.

Suspeita de casos clinicos de resisténcia aos anti-helminticos devem ser investigados utilizando
testes apropriados (por exemplo Teste de Reducdo da Contagem de Ovos nas Fezes). Quando o
resultado do teste indique, de forma clara, a resisténcia a um anti-helmintico em particular, deve
ser administrado um anti-helmintico de outro grupo farmacolégico e que tenha um modo de agéo
diferente.

Foram reportados casos de nematodes gastrointestinais resistentes aos benzimidazdis em ovelhas
e cabras.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Nao fumar, comer ou beber ao manusear o0 medicamento veterinario.
Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas e méscara.
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Evitar o contacto direto do medicamento veterinario com a pele, olhos e membranas mucosas. Em
caso de derrame acidental sobre a pele, olhos ou membranas mucosas, lavar bem a pele com agua e
sabdo e enxaguar 0s olhos e membranas mucosas com agua em abundancia.

Lavar as méos ap6s a administracdo com &gua e sabao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.

Outras precaucdes:

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada na informacéo epidemioldgica local
sobre da sensibilidade dos nematodes e recomendacdes sobre a forma de limitar uma maior selecéo
para resisténcia a anti-helminticos.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e equinos:

Muito raros Disturbios gastrointestinais (p.e. diarreia)

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagédo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo oral.

Bovinos:

Administrar uma Unica dose de 7,5 mg/kg de peso corporal (equivalente a 7,5 ml do medicamento
veterinario por cada 100 kg de peso corporal).

Equinos:
Administrar, durante 5 dias consecutivos, 7,5 mg de fenbendazol/kg de peso corporal (equivalente a

7,5 ml do medicamento veterinario por cada 100 kg de peso corporal) nos estados vitais de nematodes.
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Administrar uma Unica dose de 30 mg de fenbendazol/kg de peso corporal (equivalente a 30 ml do
medicamento veterinario por cada 100 kg de peso corporal), contra nematodes em estados pequenos
na mucosa.

Administrar uma Unica dose de 50 mg de fenbendazol/kg de peso corporal (equivalente a 50 ml do
medicamento veterinario por cada 100 kg de peso corporal) contra Strongyloides westeri em potros de
2-3 semanas.

Administrar 25 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal (equivalente a 50 mg de
fenbendazol por kg de peso corporal) para tratar os sinais clinicos de diarreia provocada pelo
Strongyloides westeri em potros de mama com duas ou trés semanas de idade.

Devera repetir-se o tratamento no caso de surgirem reinfestacoes.

O medicamento veterinario deve ser bem agitado antes da sua utilizagdo, podendo ser administrado
com os instrumentos de dosagem habituais para aplicacdo coletiva ou utilizando uma seringa de
plastico doseadora. Deve ter-se cuidado ao sujeitar os animais a forca desnecesséaria, principalmente
guando se introduz a pistola doseadora na boca do animal, uma vez que esta pode provocar
traumatismos na regido da boca e da faringe.

Em virtude do pequeno volume da dose, uma administragéo oral ndo oferece problemas, mesmo em
equinos.

Na&o é necessario qualquer regime alimentar especial, nem antes, nem depois do tratamento.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
Né&o exceder a dose recomendada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Os benzimidazo6is tém uma elevada margem de seguranca. Néo s&o conhecidos sintomas especificos
de sobredosagem.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 11 dias.
Leite: 6 dias.

Equinos:
Carne e visceras: 8 dias.

N&o administrar a éguas produtoras de leite para consumo humano.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QP52AC13

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O fenbendazol é um anti-helmintico pertencente ao grupo dos carbamato-benzimidazois e, como
tal, atua interferindo no metabolismo energético do neméatode. A eficacia anti-helmintica deve-se
a inibicdo da polimerizacdo da tubulina a microtubulina. O medicamento anti-helmintico é eficaz,
quer nos estadios larvares, quer nos estadios adultos de nematodes gastrointestinais e
respiratorios.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O fenbendazol ¢é apenas parcialmente absorvido a partir do intestino e atinge a concentragao
plasméatica maxima de 137-150 ng/ml entre as 8-24 horas apds administragdo oral.

O fenbendazol é metabolizado principalmente pelas enzimas do complexo enzimatico citocromo
P450 existente no figado. Do processo de oxidacao, resulta o sulféxido de fenbendazol (major), o
qual é progressivamente metabolizado, originando a sulfona do fenbendazol.

A distribuicdo do fenbendazol e dos seus metabolitos faz-se por todo o organismo, sendo que é no
figado que se registam as maiores concentragdes.

A eliminagdo do fenbendazol e dos seus metabolitos ocorre predominantemente por via fecal.
Impacto Ambiental

O fenbendazol é toxico para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na&o utilizar conjuntamente com anti-helminticos da classe das salicilanimidas que contenham bromo.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Na&o conservar acima de 25 °C.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos em polietileno de alta densidade, de 1 litro e 2,5 litros, selados com cépsula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque o fenbendazol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

824/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 02/01/1978.

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Est& disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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