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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
PANACUR PASTA ORAL 187,5 mg/g PARA PERROS Y GATOS
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 g de pasta oral contiene:

Sustancia activa:
Fenbendazol 187,5mg

Excipientes:
p-hidroxibenzoato de metilo (E 218) 1,7 mg
p-hidroxibenzoato de propilo (E 216) 0,16 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pasta oral.
Pasta homogénea, sin grumos, untable, entre blanca y gris clara.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de infestaciones con nematodos gastrointestinales en gatitos y gatos
adultos y en cachorros y perros adultos. En perros ademas como ayuda en el control del
protozoo Giardia.
Gatitos y gatos adultos:
Infestaciones por los siguientes nematodos gastrointestinales:
Toxocara cati (formas adultas)
Ancylostoma tubaeforme (formas adultas e inmaduras)
Cachorros y perros adultos:
Infestaciones por los siguientes parasitos gastrointestinales:
Toxocara canis (formas adultas)
Ancylostoma caninum (formas adultas)
Uncinaria stenocephala (formas adultas e inmaduras)
y Giardia spp.

4.3 Contraindicaciones

No utilizar en perras gestantes hasta el dia 39 de gestacion.

No utilizar en gatas gestantes.

Ver punto 4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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Puede desarrollarse resistencia parasitaria a cualquier clase particular de antihelminticos
después del uso frecuente, repetido de un antihelmintico de esa clase.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
Ninguna.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Evitar el contacto directo con la piel en la medida de lo posible.

Lavar las manos después del uso.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o alguno de los excipientes
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Los animales tratados pueden presentar ocasionalmente vomitos o diarrea moderada
relacionados con la desparasitacion.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar en perras gestantes hasta el dia 39 de gestacion.

Panacur Pasta Oral puede utilizarse para el tratamiento de perras gestantes en el Ultimo tercio
de gestacion. Sin embargo, como los efectos teratogénicos producidos por el metabolito del
fenbendazol, oxfenbendazol, no pueden descartarse completamente, utilizar Gnicamente de
acuerdo con la evaluacion riesgo/beneficio por parte del veterinario.

No utilizar en gatas gestantes.

El producto puede utilizarse en perras y gatas en lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.
49 Posologiay via de administracion

Panacur Pasta Oral debe administrarse directamente en la boca después de comer extrayendo
la pasta desde la jeringa a la base de la lengua.

Alternativamente, la pasta puede también mezclarse con el alimento.

Cada jeringa contiene 4,8 g de pasta, equivalente a 900 mg de fenbendazol. El émbolo tiene 18
graduaciones; cada unidad corresponde a 50 mg de fenbendazol. EI nimero de unidades
deseadas se selecciona girando un anillo en el émbolo.

Panacur Pasta Oral es adecuado para el uso en mascotas con un peso de hasta 6 kg,
independientemente de la edad del animal. Si el peso de un animal es superior a 6 kg, es
necesario utilizar mas de una jeringa.

Gatos adultos:
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La dosis es de 75 mg de fenbendazol/kg de peso y dia durante dos dias consecutivos.
Una dosis diaria para 2 kg de peso corresponde a 3 graduaciones en el émbolo. El régimen
posolégico resultante es:

hasta 2 kg de peso 3 graduaciones de la jeringa diariamente durante 2 dias

2,1a4kg de peso 6 graduaciones de la jeringa diariamente durante 2 dias

4,1a6kg depeso 9 graduaciones de la jeringa diariamente durante 2 dias

etc.

Debe determinarse el peso del animal tratado lo mas exactamente posible con el propésito de
calcular la dosis requerida.

Gatitos, cachorros y perros adultos:

La dosis es de 50 mg de fenbendazol/kg de peso y dia durante tres dias consecutivos.

Una dosis diaria para 1 kg de peso corresponde con 1 graduacién del émbolo. El régimen
posoldgico resultante es:

Hasta 0,9 kg de peso 1 graduacion de la jeringa diariamente durante 3 dias

1.0a2kg depeso 2 graduaciones de la jeringa diariamente durante 3 dias

2.1 a3 kg de peso 3 graduaciones de la jeringa diariamente durante 3 dias

3.1a4 kg de peso 4 graduaciones de la jeringa diariamente durante 3 dias

4.1a5kg depeso 5 graduaciones de la jeringa diariamente durante 3 dias

5.1 a6 kg de peso 6 graduaciones de la jeringa diariamente durante 3 dias

etc.

Especialmente en condiciones de alto desafio, la eliminacion de Ancylostoma tubaeforme en
gatos adultos, de Giardia spp. en perros y de ascaridos especialmente en cachorros y gatitos
puede ser incompleta en animales de forma individual por lo que persiste un riesgo potencial de
infestacion en humanos. Se debe llevar a cabo un nuevo examen y en base a los resultados
dar un nuevo tratamiento si es necesario de acuerdo con el criterio del veterinario.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Tras un tratamiento con una dosis triple a la recomendada o una duracion triple a la propuesta
en perros, se observé una induccion transitoria de hiperplasia linfoide de la mucosa gastrica.
Estos hallazgos no tienen importancia clinica.

En gatos no se han observado efectos adversos relacionados con el tratamiento después de
gue fuesen sobredosificados con el mismo esquema posoldgico.

4.11 Tiempo(s) de espera
No procede.
5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antinelminticos, benzimidazoles y compuestos relacionados,
Cédigo ATCvet: QP52AC13

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El fenbendazol es un antihelmintico del grupo de los carbamatos de benzimidazol que altera la
energia metabdlica de los nematodos. EI mecanismo subyacente de la actividad antihelmintica
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del fenbendazol es la inhibiciébn de la polimerizacion de la tubulina a microtibulos. El
fenbendazol es efectivo frente a formas adultas e inmaduras de nematodos gastrointestinales.
El modo de accion de los benzimidazoles como el fenbendazol frente a Giardia spp. también se
basa en la alteracion del sistema microtubular del parasito. Trofozoitos tratados de Giardia
lamblia muestran discos ventrales fragmentados y depésitos en el sistema microtubular
mientras que el flagelo parece no verse afectado.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral, el fenbendazol se absorbe lentamente y sélo parcialmente. Tras la
absorcion desde el tracto digestivo, el fenbendazol se metaboliza en el higado a sulfoxido
(oxfenbendazol) y posteriormente a sulfona y derivados aminados. El fenbendazol y sus
metabolitos se dispersan lentamente a través del cuerpo, alcanzando concentraciones altas en
el higado. El fenbendazol inalterado y metabolizado se excreta principalmente (>90%) en heces
y en una pequefia proporcion también a través de orina y leche.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

p-hidroxibenzoato de metilo (E 218)
p-hidroxibenzoato de propilo (E 216)
Carbomero

Propilenglicol

Glicerol (85%)

Sorbitol

Hidroxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 aflos
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Jeringa blanca, opaca a la luz, de polietileno de alta densidad, que contiene 4,8 g de pasta
equivalente a 900 mg de fenbendazol. La jeringa ajustable esta sellada con una tapa de
polietileno de alta densidad.

Formatos: caja con 1 6 10 jeringas

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada
Salamanca

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1624 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

25 de mayo de 2005
10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO
Diciembre 2013

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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