Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics) vorgesehenen Angaben

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Panacur Tabletten 250 mg fur Schafe

Fenbendazol

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:
1 Tablette enthalt:

Wirkstoff(e):
Fenbendazol 250 mg

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1.

Darreichungsform

Tablette

Weilke bis grauweilde langliche Tablette beidseitig gekerbt mit einseitiger Pra-
gung P250.

Klinische Angaben

Zieltierart(en)
Schaf

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en

Befall von Schafen mit unreifen und reifen Stadien von Magen-Darm-

Nematoden und Lungenwurmern sowie Bandwlrmern wie:

Haemonchus spp. Chabertia
Ostertagia spp. Bunostomum spp.

Trichostrongylus spp. Gaigeria pachyscelis



4.3

4.4

4.5

Cooperia spp. Trichuris spp.
Nematodirus spp. Strongyloides spp.
Oesophagostomum spp. Dictyocaulus filaria

Moniezia spp.

Gegenanzeigen

Keine bekannt.

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Resistenz der Parasiten gegen eine spezielle Klasse von Antiparasitika kann
durch haufige und wiederholte Verabreichung von Antiparasitika dieser Klasse

entstehen.

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhéhung der
Resistenz und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fihren kénnen:
- zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanz-
klasse Uber einen langeren Zeitraum.

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfuhrende Untersu-
chungen mit geeigneten Tests (z.B. Eizahlreduktionstest) durchgeflihrt wer-
den. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegenlber einem be-
stimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer
anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus

Verwendung finden.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit Haut/Schleimhaut und Augen ist zu vermeiden. Bei
Kontakt mit Haut/Schleimhaut oder Augen grindlich mit Wasser spulen. Beim
Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach
Gebrauch Hande waschen.



4.6

4.7

4.8

4.9

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Die bei Schafen nach Applikation von Fenbendazol zu beobachtende Abnah-
me der Konzentration fllichtiger Fettsauren im Pansen und der kurzzeitige An-
stieg der abomasalen Natriumkonzentration sind offenbar ohne eine klinische

Relevanz.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Panacur Tabletten
250 mg fur Schafe sollten dem Bundesamt flr Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 — 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeuti-
schen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kdnnen kostenlos unter oben genannter Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Studien an trachtigen Ratten ergaben keine Hinweise auf eine maternale To-

xizitat, Foetotoxizitat oder Teratogenitat. Eine Studie am Kaninchen zeigte ein
Ansteigen einer verzdgerten Ossifikation nach oraler Gabe von Fenbendazol.
Anhand einer Studie an trachtigen Hindinnen konnte eine durch das Fenbe-

ndazol-Abbauprodukt Oxfendazol hervorgerufene fruchtschadigende Wirkung
in seltenen Fallen nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

Es liegen keine Studien an trachtigen oder laktierenden Schafen vor.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

Die Dosis bei Befall mit Magen-Darm-Nematoden und Lungenwlrmern betragt
5 mg Fenbendazol/kg Kérpergewicht.
Die Dosierung ist wie folgt:


http://vet-uaw.de/
http://vet-uaw.de/
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Korpergewicht Anzahl Tabletten

der Tiere in kg

25 Ve
50 1
75 172

Die Dosis bei Befall mit Bandwlrmern betragt 10 mg Fenbendazol/kg Koérper-
gewicht.

Die Dosierung ist wie folgt:

Korpergewicht Anzahl Tabletten
der Tiere in kg

25 1

50 2

75

Zur einmaligen Behandlung. Nach Neuinfektion ist die Behandlung zu wieder-

holen.

Es empfiehlt sich, die Tabletten mit einem Pillengeber zu verabreichen. Dabei

ist darauf zu achten, dass die Tabletten abgeschluckt werden.
Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewahrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt und die Genauigkeit der Dosier-

vorrichtung gepruft werden.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen und Gegenmittel), falls erfor

derlich
Die akuten toxischen Dosen sind um ein Mehrfaches hoher als die therapeuti-

schen Dosen.

Bei Uberdosierungen kann die Therapie nur symptomatisch und unterstiitzend
erfolgen. Es gibt kein spezifisches Antidot gegen Fenbendazol.



4.11 Wartezeit(en)
Essbare Gewebe: 21 Tage
Milch: 7 Tage

5. Pharmakologische Eigenschaften

Stoff- oder Indikationsgruppe: Breitbandanthelminthikum der Benzimidazol-
carbamatgruppe
ATCvet code: QP52AC13

51 Pharmakodynamische Eigenschaften

Das zur Gruppe der Benzimidazole gehérende Fenbendazol ist in der Regel
hochwirksam (> 95 %) gegen adulte und larvale Stadien verschiedener Ne-
matodenarten des Magen-Darm-Traktes von Schafen. Die anthelminthische
Wirkung des Fenbendazols beruht wie bei anderen Benzimidazolen offen-
sichtlich auf einer Hemmung der Polymerisation des Tubulins zu Mikrotubuli in

den betroffenen Parasiten.

5.2  Angaben zur Pharmakokinetik

Fenbendazol wird nach oraler Applikation zum Teil resorbiert und zum gréf3ten
Teil in der Leber metabolisiert. Die Resorption erfolgt bei Tieren mit einhohli-
gem Magen schneller als bei Wiederkauern. Der Plasmaspitzenspiegel wird

nach oraler Gabe beim Schaf nach 2 - 3 Tagen erreicht.

Die Halbwertszeit von Fenbendazol im Serum betragt nach oraler Applikation
beim Schaf 2 - 3 Tage. Als Hauptmetaboliten werden ein Sulfoxid- (=
Oxfendazol) und ein Sulfon-Metabolit gebildet. Fenbendazol und seine Meta-
boliten verteilen sich im Gesamtorganismus, wobei besonders hohe Konzent-
rationen in der Leber erreicht werden. Die Elimination von unverandertem und
metabolisiertem Fenbendazol erfolgt Uberwiegend (>90 %) Uber den Kot, zu

einem geringen Teil auch Uber den Urin und die Milch.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Lactose-Monohydrat
Maisstarke

hochdisperses Siliciumdioxid
Hydroxylethylcellulose
Carboxymethylstarke-Natrium

Magnesiumstearat.

Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit

Dauer der Haltbarkeit des Arzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Besondere Lagerungshinweise

FUr dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-

forderlich.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung

Aluminiumuberzogene Blisterfolien mit 10 Tabletten

PackungsgrofRen: 20 Tabletten

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-
melstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist si-
cherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-

tion entsorgt werden.

Zulassungsinhaber

Intervet Deutschland GmbH
FeldstralRe 1a
D-85716 Unterschleilfheim
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Zulassungsnummer
Zul.-Nr. 26616.01.01

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 02.07.1998
Datum der letzten Verlangerung: 06.08.2003

Stand der Information
September 2018

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



