FASS ()

Panacur AquaSol

MSD Animal Health Sweden
Suspension for anvandning i dricksvatten 200 mg/ml

(Vit till benvit suspension)

Anthelmintika, bensimidazoler och relaterade substanser

Djurslag:
Hons
Svin

Aktiv substans:
Fenbendazol

ATC-kod:
QP52AC13

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 24/08/2023.

Innehall

Varje ml innehaller:
Aktiv substans:
Fenbendazol 200 mg
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Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av  |[Kvantitativ sammansattning om

hjalpamnen och andra informationen behovs for korrekt
bestandsdelar administrering av lakemedlet
Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Polysorbat 80

Simetikonemulsion 30%

Renat vatten

Vit till benvit suspension.
Partiklarna i suspensionen ar inom submikront storleksintervall.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Fenbendazol ar ett anthelmintikum som tillhor
bensimidazol-karbamat gruppen. Det fungerar genom att stora
energiomsattningen hos nematoden.

Fenbendazol hammar 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 intracellular transport av
naringsamnen och metaboliska produkter. Fenbendazol ar effektivt
och har en dosberoende effekt mot vuxna och omogna stadier.
Fenbendazol har ovicid effekt pa nematodagg.

Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering absorberas fenbendazol endast delvis.
Efter absorption metaboliseras fenbendazol snabbt i levern,
huvudsakligen till sulfoxidmetaboliterna (oxfendazol) och vidare till
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dess sulfon (oxfendazolsulfon). Hos grisar ar oxfendazol
huvudkomponenten i plasma och svarar for omkring 2/3 av total
AUC (det vill saga summan av AUC for fenbendazol, oxfendazol och
oxfendazolsulfon). Hos hons ar oxfendazol huvudkomponenten i
plasma och svarar for omkring 3/4 av total AUC (det vill saga
summan av AUC for fenbendazol, oxfendazol och
oxfendazolsulfon).

Fenbendazol och dess metaboliter distribueras i hela kroppen och
nar de hogsta koncentrationerna i levern. Elimineringen av
fenbendazol och dess metaboliter sker huvudsakligen via avforing
och i 1ag grad via urinen (grisar).

Miljoegenskaper
Fenbendazol ar giftig for fisk och andra vattenlevande organismer,

Indikationer

Svin:

For behandling och kontroll av gastrointestinal rundmaskinfektion
hos svin orsakad av:

- Ascaris suum (adulta, intestinala och migrerande larvstadier)
- Oesophagostomumspp. (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)

Kontraindikationer
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Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller
mot nagot av hjalpamnena.

Forsiktighet

| franvaro av tillgangliga data, ska kycklingar som ar yngre an tre
veckor behandlas efter nytta-/riskbedomning av ansvarig veterinar.

Draktighet och laktation

Draktighet och laktation:
Kan anvandas under draktighet eller laktation.

Aggldggande faglar:
Kan anvandas till agglaggande faglar.

Biverkningar

Svin och hons:
Inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor
fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for respektive kontaktuppagifter.

Dosering

Dos och administreringssatt
Anvandning i dricksvatten.
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Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna
resistensutveckling. For att sakerstalla att ratt dos ges bor
kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt. Noggrannheten
hos doseringsmattet ska kontrolleras val.

Innan djuren tillats ha tillgang till det fardigberedda medicinerade
dricksvattnet, bor vattensystemet om mgjligt tommas och spolas
med medicinerat vatten for att sakerstalla korrekt dosering. Detta
forfarande kan behdva utforas pa alla behandlingsdagarna.

Svin:

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

Dosberakning:

Den erforderliga dagliga mangden av lakemedlet berdknas fran
den uppskattade totala kroppsvikten (kg) hos hela djurgruppen av
grisar som ska behandlas. Anvand foljande formel:

ml lakemedel/dag = total beraknad kroppsvikt (kg) hos grisar som
ska behandlas x 0,0125 ml

Exempel:

Total Dag 1 Dag 2 Dag 3 Total Total
kropps-vik (mangd mangd mangd mangd mangd
t hos lake-mede [lake-mede lakemedel |(for 2 (for 3
grisar som || I dagar) dagar)
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ska

behan-dla

S

80 000 kg (1000 ml {1000 ml (1000 ml [2x 1000 |3 x1000

320 000 (4000 ml (4000 ml 4000 ml |ml ml

kg 2 x 4000 3 x 4000
ml ml

Hons:

Ascaridia galli och Heterakis gallinarum: 1 mg fenbendazol per kg
kroppsvikt per dag (motsvarande 0,005 ml av lakemedlet). Denna
dos ska ges under fem pa varandra foljande dagar.

Capillaria spp.: 2 mg fenbendazol per kg kroppsvikt per dag
(motsvarande 0,01 ml av lakemedlet). Denna dos ska ges under
fem pa varandra foljande dagar.

Dosberakning:

Den erforderliga dagliga mangden av lakemedlet beraknas fran
den uppskattade totala kroppsvikten (kg) hos hela djurgruppen av
hons som ska behandlas. Anvand foljande formel:

For behandling av infektion med Ascaridia galli och Heterakis
gallinarum:

ml lakemedel/dag = total beraknad kroppsvikt (kg) hos hons som
ska behandlas x 0,005 ml.

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

Total Mangd Total mangd |Mangd Total mangd
kroppsvikt |lakemedel |lakemedel (lakemedel |lakemedel
hos hons per dag med |(ml for fem |per dag med |(ml for fem
som ska 1 mg FBZ/kg |dagar) 2 mg FBZ/kg |dagar)
behandlas |(mi/dag) (ml/dag)
40 000 kg |200 ml 1 000 ml (5 |400 ml 2 000 ml (5
160 000 kg |800 ml x 200 ml) (1600 ml x 400 ml)
4 000 ml (5 8 000 ml (5
x 800 ml) x 1600 ml)

Folj instruktionerna i den ordning som beskrivs nedan for att
forbereda det medicinerade vattnet. Anvand ett tillrackligt
noggrant doseringsmatt, som bor rengoras grundligt efter

anvandning.

For varje behandlingsdag ska det medicinerade vattnet beredas pa

nytt.

Forbered en forspadning av lakemedlet med en lika stor mangd

vatten:

" Valj ett doseringsmatt som har minst dubbel volym som den
beraknade dagliga volymen av lakemedlet.
- Hall den mangd vatten som motsvarar den beraknade volymen
av lakemedlet i doseringsmattet
- Skaka lakemedlet noggrant fore blandning.
" Fyll doseringsmattet som innehaller vattnet med den
berdknade volymen av lakemedlet for att erhalla
forspadningen.
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" Tillsatt den erhallna férspadningen till vattensystemet som
beskrivs nedan.

For anvandning i medicintank:

Tillsatt hela innehallet i doseringsmattet (forspadningen) 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
omrorning under administreringen ar nodvandig.

For anvandning i en doseringspump:

Tillsatt hela innehallet i doseringsmattet (forspadningen) till rent
vatten i staml6sningsbehallaren i doseringspumpen. Volymen rent
vatten i stamldsningsbehallaren ska berdknas utifran den
forinstallda 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 stamldsningsbehallaren ser helt homogent
ut. Det medicinerade vattnet ska se grumligt ut.

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

Vid koncentrationer dver 5 ml/l stamlosning och upp till 75 ml/I

stamldsning (15 g fenbendazol/l) samt om administreringsperioden
inte 6verstiger 8 timmar kravs inte heller nagon omrorning av
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stamlosningen. Om administreringsperioden ar mer an 8 timmar,
men inte dverstiger 24 timmar bor stamldésningsbehallaren vara
utrustad med en omrorningsanordning.

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

Under behandlingen, efter fullstandig konsumering av det
medicinerade vattnet maste djuren ges tillgang till omedicinerat
dricksvatten sa snart som mojligt.

Sakerstall att hela mangden medicinerat vatten som erbjudits har
konsumerats.

Blandbarhet
D& blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

Ej relevant.

Karenstider

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.
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Interaktioner

Inga kanda.

Overdosering

Svin:
Inga biverkningar har observerats hos grisar vid upp till tiofaldig
overdos.

Hons:

Inga biverkningar har observerats hos agglaggande hons och
slaktkycklingar (vid 21 dagars alder) vid upp till 2,5 ganger den
maximala rekommenderade dosen om 2 mg fenbendazol/kg
kroppsvikt. En dvergaende mild till mattlig minskning av
benmargens cellularitet, atfoljd av en 6vergaende minskning av
antalet perifera vita blodkroppar och heterofiler observerades hos
4 av 12 kycklingar vid en 6verdos pa 10 mg fenbendazol/kg
kroppsvikt under 21 pa varandra foljande dagar. Inga biverkningar
har observerats hos avelshons vid 6verdoser upp till 1,5 ganger
den maximala rekommenderade dosen om 2 mg fenbendazol/kg
kroppsvikt. Inga skadliga effekter pa klackbarhet och éverlevnad
hos kycklingar observerades. Hogre dverdoser har inte testats.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Parasitresistens mot en viss typ av anthelmintika kan uppsta vid
frekvent, upprepad anvandning av anthelmintika ur samma klass.
Onodig anvandning av antiparasitara medel eller anvandning som
avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt.
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Ett beslut om att anvanda lakemedlet bor baseras pa bekraftelse
av parasitarten och parasitbordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper for varje flock/grupp.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedilet till djur

Fortaring av detta lakemedel kan vara toxiskt for manniskor. Vid
oavsiktligt intag uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten. Embryotoxiska effekter kan inte uteslutas. Gravida
kvinnor ska iaktta extra forsiktighet vid hantering av detta
lakemedel.

Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Personer med kand
overkanslighet mot fenbendazol bor undvika kontakt med
lakemed|et.

Personlig skyddsutrustning i form av handskar ska alltid anvandas
vid hantering av detta Iakemedel och vid rengoring av
doseringsmatt. Tvatta handerna efter anvandning.

Vid oavsiktligt spill pa huden och/eller stank i 6gonen, skolj genast
med mycket vatten. Avlagsna kontaminerade klader vid spill.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljén:
Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att
fenbendazol kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar.
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Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Far ej frysas. Skyddas mot frost.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att
fenbendazol kan vara farligt for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Forpackningsinformation

Suspension for anvandning i dricksvatten 200 mg/ml Vit till benvit
suspension
1 liter flaska, receptbelagd
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