BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PRAZIVETIN 500 mg/g premix for foder som innehaller lakemedel for guldsparid

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje g innehaller foljande:

Aktiv substans:
Prazikvantel 500 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och andra bestindsdelar

Magnesiumstearat

Majsstirkelse

Vitt eller ndstan vitt pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

I enlighet med forordning (EU) 2019/4 méste etiketten pa foder som innehéller ldkemedel pa ett
enkelt, tydligt och lattbegripligt sétt innehalla all klinisk information som anges i avsnitten 3.1 till 3.12
(forutom 3.11).

3.1 Djurslag

Guldsparid (Sparus aurata)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av ektoparasitangrepp i gélarna som orsakas av den monogena sugmasken Sparicotyle
chrysophrii.

3.3 Kontraindikationer
Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Inblandning av premixen i foderpellets av oldmpliga storlekar kan leda till minskat intag och ddrmed
minskad effekt (se avsnitt 3.9 ”Administreringsvigar och dosering”).

Onddig anviandning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan oka selektionstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda det veterindrmedicinska ldkemedlet ska baseras pa bekriftelse av parasitarten och bordan.

Anvind med samtidig god djurhallning, till exempel nétbyte.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Smakligheten minskar vid hogre doser dn vad som rekommenderas och forsiktighet bor iakttas for att

inte minska intaget av foder som innehéller likemedel. Overvaka fisken dagligen under behandlingen
for att sikerstilla att behandlade pellets forbrukas.




Sérskilda forsiktighetsatgdrder som ska vidtas av de personer som deltar i
beredning/tillverkning/hantering av foder som innehdller lIikemedel eller vid administrering av foder
som innehaller liakemedel till djur:

e Damm som kommer i kontakt med hud och 6gon kan leda till irritation. Inandning av damm kan
orsaka irritation i ovre luftvigarna.

e Undvik kontakt med huden och 6gonen. Begriansa dammbildningen. Anvéind endast med
adekvat ventilation.

e Personlig skyddsutrustning bestdende av overaller, skyddsglaségon och ogenomtrangliga
handskar samt lamplig dammfiltreringsmask (till exempel en halvmask for engangsbruk som
overensstimmer med europeisk standard EN149 eller en andningsmask for flergdngsbruk enligt
europeisk standard EN140 med filter for EN143) ska anvidndas vid beredning och hantering av
foder som innehéller likemedel.

e For att minimera risken for dammexponering ska anvidndare som administrerar foder som
innehéller ldkemedel till fisken i burarna som behandlas se till att utfodringen sker i samma
riktning som vinden och aldrig mot den.

e Vid oavsiktlig 6gonkontakt, ta ur eventuella kontaktlinser och spola 6gonen med rikligt med
rent, rinnande vatten.
e Vid oavsiktlig hudkontakt, tvétta grundligt med tval och vatten.

e Vid inandning, sdkerstill tillgang till friskluft.
e Om biverkningar uppstar, uppsok ldkare och visa etiketten for lakaren.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Guldsparid (Sparus aurata):
Inga biverkningar har observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Fertilitet:
Anvinds inte till avelsfisk.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Anvind inte tillsammans med négot annat veterindrmedicinskt ldkemedel.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvindning i foder.

Dosering:
Doseringsschema: 150 mg prazikvantel/kg kroppsvikt/dag som blandats i fodret ges under tre dagar i

foljd.



Behandling i tre dagar rekommenderas for att maximera chansen for att all fisk i den behandlade
populationen fér en enhetlig dos av det veterindrmedicinska ldkemedlet och dven for att eliminera nya
parasiter som kommer i kontakt med fisken under dag tvéa och tre av behandlingen.

Administrering och behandlingstid:
Fiskfoder som innehaller lakemedlet ska endast beredas av godkidnda fodertillverkare som har tillstand

att bereda foder som innehaller likemedel.

Rekommenderad inblandningsmetod i fodret:
Det veterindrmedicinska likemedlet kan tillséttas genom

a) ytbeldggning av extruderade foderpellets som tillverkats i forvag genom att pellets blandas med
det veterindrmedicinska lakemedlet med tillsats av fiskolja for vidhéftning/adsorption med hjdlp
av lamplig utrustning for blandning i trumtumlare,

eller

b)  ytbeldggning genom att det veterindirmedicinska ldkemedlet blandas med fiskolja och
oljeblandningen sprutas pa extruderade foderpellets som tillverkats i forvdg (med eller utan
vakuum).

Rekommenderad inblandningsméngd for det veterindrmedicinska ldkemedlet i fodret: 540 kg foder
per ton foder, beroende péa den foderméngd som ska anvindas.

Rekommenderad tillsats av fiskolja for inblandning: 30-50 liter per ton foder.
Rekommenderad blandningstid: 10—15 minuter.

Typisk sammansittning av fardiga foder som innehéller 1dkemedel efter inblandning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet:

Réprotein: 45-49 %
Rafetter: 17-19 %
Rafibrer: 1-3 %
Aska totalt: 11-15 %
Fukthalt: 8-10 %

Inblandningsméngden i fodret beror pa foderméngden for fisken i enlighet med fiskstorlek och
vattentemperatur. For fisk som till exempel utfodras med en foderméngd pa 1,5 procent av
fiskkroppsvikten per dag dr den rekommenderade inblandningsméngden 20 kg veterindrmedicinskt
lakemedel per ton foder, vilket ger en dosméngd pa 150 mg/kg biomassa per dag.

Om olika foderméngder anvinds, justera den rekommenderade inblandningsméngden enligt f6ljande
tabell.

Fodermingd i % av | Miingd Miingd Dos prazikvantel i kg behandlad
fiskkroppsvikt per fiskolja veterindrmedicinskt foder som fisk per ton foder

dag* (%) per likemedel (kg) per innehaller per dag

ton ton foder som likemedel (mg/kg)
foder innehiller likemedel

0,75 4-5% 40 20 000 133 333

1,00 34 % 30 15 000 100 000

1,25 3% 24 12 000 80 000

1,50 3% 20 10 000 66 667

1,75 3% 17,14 8570 57133




2,00 3% 15 7500 50 000

2,50 3% 12,50 6 250 41 667

3,00 3% 10 5000 33333

*Ge fodret som innehéller ldkemedel i reducerad foderméngd, sésom 60—70 procent av den
fodermingd som fodertillverkaren rekommenderar for sitt foder som inte innehaller likemedel for ett
visst storleksintervall hos fisk och for en viss havsvattentemperatur. Om till exempel den
rekommenderade foderméngden for foder som inte innehaller ldkemedel &r 2,5 procent av fiskens
kroppsvikt per dag, ska foder som innehaller ldkemedel ges i en méngd pa 1,5-1,75 procent av fiskens
kroppsvikt per dag. Fodret som innehéller likemedel bor vara formulerat i en pelletsstorlek som gor
det mojligt for de mindre fiskarna i populationen att ta upp ldkemedlet och minskar forlusterna pa
grund av tuggning. Anvénd pellets som &r minst en storlek mindre 4n den som tillverkaren
rekommenderar for sitt foder som inte innehéller lakemedel for ett visst storleksintervall hos fisk. |
synnerhet rekommenderas en pelletsstorlek pa 2—2,5 mm for att behandla fiskgrupper med en
genomsnittlig vikt mellan 28 och 215 g.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvdndning och utveckling av resistens. For att sdkerstélla att
ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sd noggrant som mojligt.

**Fiskfoder ska vara representativt for det foder som ges till mélarten och fiskéaldern hos den fisk som
ska behandlas, och det ska folja EU:s bestimmelser om foder som innehéller lakemedel, inrdknat dem
som hénvisar till den tolerans som géller for bade analytiskt och aktivt ingrediensinnehall och de
deklarerade specifikationerna for det fiskfoder som tillverkaren anvénder for inblandningen, inréknat
dess fysiska egenskaper (bestdndighet, sjunkhastighet, dammbhalt osv.)

Ytterligare behandlingsomgangar kan behovas, beroende pa risken for aterinfektion och bekriftelse av
infektion. Faktorer som vattentemperatur bor ocksé beaktas vid planeringen av behandlingsscheman. I
studier dédr parasitens livscykel undersokts rekommenderas att foljande behandlingsintervall dvervags
nér ytterligare behandlingar anses nodvéndiga: 8—14 dagar vid 26 °C, 9-21 dagar vid 22 °C, 11-28 dagar
vid 18 °C och 14-35 dagar vid 14 °C.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
Hogre doser in den rekommenderade doseringen kan leda till att foderintaget tillfélligt minskar. Okad

ALAT/SGPT-aktivitet har rapporterats vid fem géanger den rekommenderade dosen, vilket tyder pa
mojlig levertoxicitet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Detta lakemedel ar avsett att anvéndas for framstillning av foder som innehaller lakemedel.

Produkten bor inte genomga nagon varmebehandling, till exempel under en process for tillverkning av

extrusionspellets, eftersom detta kan paverka den aktiva substansens stabilitet. Darfor foreslas metoder

for ytbeldggning dér tidigare beredda pelletsfoder och fiskolja anvénds.

3.12 Karenstider

120 dygnsgrader.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AA01
4.2 Farmakodynamik

Prazikvantel dr ett syntetiskt bredspektrum-avmaskningsmedel som ofta anvénds vid avmaskning av
djur och méanniskor och vid vissa indikationer hos fisk i fangenskap.

Prazikvantel verkar genom att orsaka svara spasmer och forlamning av maskarnas muskler. Denna
forlamning 4tf6ljs och orsakas sannolikt av ett snabbt inflode av Ca?" inuti parasiten. Morfologiska
forandringar dr en annan tidig effekt av prazikvantel. Dessa morfologiska forandringar atf6ljs av 6kad
exponering for antigener pa parasitens yta. Kalciumjonkanaler hos plattmaskar &r for nérvarande det
enda kdnda malet for prazikvantel.

Det finns inga kénda rapporter om monogena parasiter hos fisk som utvecklar resistens mot den aktiva
substansen prazikvantel, men det finns rapporter om misstiankt resistens mot prazikvantel som
utvecklas hos tarmbandmaskar i atlantlax efter frekvent féltanvéindning under 1-2 artionden.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas prazikvantel snabbt av fiskens tarmslemhinna, kommer in i
blodcirkulationen och migrerar till olika kroppsvavnader, bland annat blodplasma och fiskgélar.

Dess biotillgénglighet i guldsparid efter oral administrering med fodret befanns vara 49 procent och ar
delvis begrinsad pa grund av forstapassagemetabolism, vilket dock inte &r lika uttalat som hos
landlevande livsmedelsproducerande djur.

Vid den rekommenderade orala dosen pa 150 mg/kg kroppsvikt uppnar den aktiva substansen ett Cax
pa 8,2 ug/ml i plasma vid Tmax 6 timmar, medan Crax 1 gélvavnad ar 39,1 ug/g vid Tmax 4 timmar.
Diérefter metaboliseras den aktiva substansen i stor utstrackning inom 24 timmar efter oral dos med en
halveringstid for eliminering pé 14,1 timmar, berdknad i blodplasma frén guldsparid vid en
vattentemperatur pa 21 °C.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

Hallbarhet efter inblandning i pelletsfoder enligt anvisningar: 3 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Hall pasarna titt tillslutna for att skydda mot fukt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Pésar for 2 kg av lagdensitetspolyeten (LDPE) forpackade i en pappkartong innehéllande atta pasar.

Pasar for 20 kg av lagdensitetspolyeten (LDPE) i en treviggig papperssack med innerbekldadnad av
polyeten (PE).



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel och foder som innehéller lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen 1

enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VETHELLAS S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/25/340/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

23/04/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PRAZIVETIN 500 mg/g premix for foder som innehéller lakemedel

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje g innehaller foljande: Prazikvantel 500 mg

3. FORPACKNINGSSTORLEK

8 x 2 kg pasar

4. DJURSLAG

Guldsparid (Sparus aurata)

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Anvindning i foder.

7. KARENSTIDER

Karenstid: 120 dygnsgrader.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anviindas inom tre manader.
Efter inblandning i pelletsfoder enligt anvisning, anvand inom tre manader.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Hall sdckarna titt tillslutna for att skydda mot fukt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VETHELLAS S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/340/001 8 x 2 kg

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

TREVAGGIG PAPPERSPASE MED INRE POLYETENFODER (PE)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PRAZIVETIN 500 mg/g premix for foder som innehéller lakemedel

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje g innehéller f6ljande: Prazikvantel 500 mg

3. FORPACKNINGSSTORLEK

20 kg

4. DJURSLAG

Guldsparid (Sparus aurata)

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Anvindning i foder.

7. KARENSTIDER

Karenstid: 120 dygnsgrader.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas inom tre manader.
Efter inblandning i pelletsfoder enligt anvisning, anvénd inom tre méanader.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Hall sidckarna titt tillslutna for att skydda mot fukt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VETHELLAS S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/340/002 20 kg

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

PASE AV LAGDENSITETSPOLYETEN (LDPE) (2 kg och 20 kg)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PRAZIVETIN 500 mg/g premix for foder som innehaller lakemedel

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje g innehaller foljande: Prazikvantel 500 mg

3. DJURSLAG

Guldsparid (Sparus aurata)

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Anvindning i foder.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: 120 dygnsgrader.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Oppnad forpackning ska anviindas inom tre manader.
Efter inblandning i pelletsfoder enligt anvisning, anvénd inom tre méanader.

7.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Hall sdckarna titt tillslutna for att skydda mot fukt.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VETHELLAS S.A.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL

16



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

PRAZIVETIN 500 mg/g premix for foder som innehéller lakemedel

2. Sammansiittning
Varje g innehaller foljande:
Aktiv substans:
Prazikvantel 500 mg

Vitt eller néstan vitt pulver.

3. Djurslag

Guldsparid (Sparus aurata)

4.  Anvindningsomraden

For behandling av ektoparasitangrepp i gdlarna som orsakas av den monogena sugmasken Sparicotyle
chrysophrii.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Inblandning av premixen i foderpellets i oldmpliga storlekar kan leda till minskat intag och ddrmed
minskad effekt (se avsnitt 3.9 ”Administreringsvigar och dosering”).

Onddig anviandning av antiparasitdra medel eller anvandning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan 6ka resistensselektionstrycket och leda till minskad effekt. Beslutet att anvénda
det veterindrmedicinska ldkemedlet ska baseras pa bekréftelse av parasitarten och bordan.

Anvind med samtidig god djurhallning, till exempel nétbyte.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Anvind inte tillsammans med négot annat veterindrmedicinskt ldkemedel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Smakligheten minskar vid hogre doser dn vad som rekommenderas och forsiktighet bor iakttas for att

inte minska intaget av foder som innehiller likemedel. Overvaka fisken dagligen under behandlingen
for att siakerstdlla att behandlade pellets forbrukas.

Fertilitet:
Ska inte anvéndas hos avelsfisk.
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Sérskilda forsiktighetsatgdrder som ska vidtas av de personer som deltar i

beredning/tillverkning/hantering av foder som innehaller ldakemedel eller vid administrering av foder
som innehaller liakemedel till djur:

e Damm som kommer i kontakt med hud och 6gon kan leda till irritation. Inandning av damm kan
orsaka irritation i 6vre luftvdgarna.

e Undvik kontakt med huden och 6gonen. Begrinsa dammbildningen. Anvind endast med adekvat
ventilation.

e Personlig skyddsutrustning bestdende av overaller, skyddsglasdgon och ogenomtringliga handskar
samt ldamplig dammfiltermask (till exempel en halvmask for engadngsbruk som verensstimmer med
europeisk standard EN149 eller en andningsmask for flergangsbruk enligt europeisk standard
EN140 med filter for EN143) ska anvéndas vid beredning och hantering av foder som innehaller
lakemedel.

e For att minimera risken for dammexponering ska anvéndare som administrerar fodret som
innehéller lakemedel till fisken i burarna som behandlas se till att utfodringen sker i samma riktning
som vinden och aldrig mot den.

e Vid oavsiktlig 6gonkontakt, ta ur eventuella kontaktlinser och spola dgonen med rikligt med rent,
rinnande vatten.

¢ Vid oavsiktlig hudkontakt, tvatta grundligt med tval och vatten.

e Vid inandning, for personen till frisk luft.

e Om biverkningar uppstér, uppsok likare och visa etiketten for lakaren.

Sérskilda begridnsningar for anvindning och sédrskilda villkor for anvindning, inklusive begrinsningar
av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att begridnsa risken for utveckling
av resistens

Detta ladkemedel ar avsett att anvéndas for framstdllning av foder som innehaller lakemedel.

Produkten bor inte genomga nagon varmebehandling, till exempel under en process for tillverkning av
extrusionspellets, eftersom detta kan paverka den aktiva substansens stabilitet. Déarfor foreslas metoder
for ytbeldggning dér tidigare beredda pelletsfoder och fiskolja anvénds.

7. Biverkningar

Guldsparid (Sparus aurata):
Inga biverkningar har observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}[anges i bilaga I*].

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Dosering
Doseringsschema: 150 mg prazikvantel/kg kroppsvikt/dag som blandats i fodret ges under tre dagar 1

foljd.
Behandling i tre dagar rekommenderas for att maximera chansen for att all fisk i den behandlade

populationen fér en enhetlig dos av det veterinirmedicinska likemedlet och dven for att eliminera nya
parasiter som kommer i kontakt med fisken under dag tvéa och tre av behandlingen.
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Administrering och behandlingens varaktighet
Fiskfoder som innehaller lakemedlet ska endast beredas av godkidnda fodertillverkare som har tillstand

att bereda foder som innehaller lidkemedel.

9. Rad om korrekt administrering
Det veterindrmedicinska likemedlet kan tillsdttas i fodret genom

a) ytbeldggning pa extruderade foderpellets som tillverkas i forvig genom att blanda pellets med det
veterindrmedicinska ldkemedlet med tillsats av fiskolja for vidhiftning/adsorption med hjélp av
lamplig utrustning for blandning i trumtumlare,

eller

b) ytbeldggning genom att det veterindrmedicinska lakemedlet blandas med fiskolja och
oljeblandningen sprutas pa extruderade foderpellets som tillverkats i forvig (med eller utan
vakuum).

Rekommenderad inblandningsméngd for det veterindrmedicinska ldkemedlet i fodret: 540 kg per ton
foder, beroende pa den foderméngd som ska anvindas.

Rekommenderad tillsats av fiskolja for iblandning: 3050 liter per ton foder.
Rekommenderad blandningstid: 10—15 minuter.

Typisk sammanséttning av fardiga foder som innehéller likemedel efter inblandning av det
veterindrmedicinska ldkemedlet:

Réprotein 45-49 %
Rafetter 17-19 %
Rafibrer 1-3 %
Aska totalt 11-15 %
Fukt 8-10 %

Inblandningsmingden i fodret beror p& foderméngden for fisken i enlighet med fiskstorlek och
vattentemperatur. For fisk som till exempel utfodras med en foderméngd pa 1,5 procent av
fiskkroppsvikten per dag dr den rekommenderade inblandningsméingden 20 kg veterindrmedicinskt
lakemedel per ton foder, vilket ger en dosméngd pa 150 mg/kg biomassa per dag.

Om olika fodermingder anvénds, justera den rekommenderade inblandningshastigheten enligt f6ljande
tabell:

Fodermingdi % av | Méingd | Méngd Dos prazikvantel i Kg behandlad
fiskkroppsvikt per fiskolja | veterindrmedicinskt foder som fisk per ton foder
dag* (%) per | likemedel (kg) per innehéller per dag
ton ton foder som likemedel (mg/kg)
foder innehiller likemedel
0,75 4-5% 40 20 000 133 333
1,00 34 % 30 15 000 100 000
1,25 3% 24 12 000 80 000
1,50 3% 20 10 000 66 667
1,75 3% 17,14 8570 57133
2,00 3% 15 7 500 50 000
2,50 3% 12,50 6 250 41 667
3,00 3% 10 5000 33333
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*Ge fodret som innehéller 1dkemedel i reducerad foderméngd, till exempel 60—70 procent av den
mingd som fodertillverkaren rekommenderar for foder som inte innehéller lakemedel for ett visst
storleksintervall for fisk och for en viss havsvattentemperatur. Om till exempel den rekommenderade
fodermingden for foder som inte innehaller lakemedel ar 2,5 procent av fiskens kroppsvikt per dag,
ges foder som innehaller ldkemedel i en mangd pé 1,5-1,75 procent av fiskens kroppsvikt per dag.
Fodret som innehéller 1akemedel bor vara formulerat i en pelletsstorlek som gor det mdjligt for de
mindre fiskarna i populationen att ta upp ldkemedlet och minskar forluster pa grund av tuggning.
Anvind pellets som dr minst en storlek mindre dn den som tillverkaren rekommenderar for sitt foder
som inte innehaller liakemedel for ett visst storleksintervall av fisk. I synnerhet rekommenderas en
pelletsstorlek pa 2—2,5 mm for att behandla fiskgrupper med en genomsnittlig vikt pa mellan 28 och
215 g. Underdosering kan leda till ineffektiv anvéndning och utveckling av resistens. For att
sakerstilla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som mojligt.

**Fiskfodret ska vara representativt for det foder som anvinds hos mélarten och fiskaldern hos den
fisk som ska behandlas, och det ska f6lja EU:s bestimmelser om foder som innehaller 1dkemedel,
inrdknat dem som hénvisar till den tolerans som géller for bade analytiskt och aktivt
ingrediensinnehall och de deklarerade specifikationerna for det fiskfoder som tillverkaren anvénder for
inblandningen, inréknat dess fysiska egenskaper (bestdndighet, sjunkhastighet, dammhalt osv.).
Ytterligare behandlingsomgangar kan behdvas, beroende pé risken for aterinfektion och bekréftelse av
infektion. Faktorer som vattentemperatur bor ocksé beaktas vid planeringen av behandlingsscheman. |
studier dér parasitens livscykel undersokts rekommenderas att foljande behandlingsintervall overvigs
nér ytterligare behandlingar anses nddvéndiga: 8-14 dagar vid 26 °C, 9-21 dagar vid 22 °C, 11-28
dagar vid 18 °C och 14-35 dagar vid 14 °C.

10. Karenstider

120 dygnsgrader.

11.  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Hall sidckarna titt tillslutna for att skydda mot fukt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.
Hallbarhet efter inblandning i pelletsfoder enligt anvisningar: 3 ménader.

Anvind inte detta veterindrmedicinska likemedel efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen,
sdcken och pésen efter Exp. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lékemedel och foder som innehaller 1akemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fréaga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvinds.
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13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/25/340/001 pasar om 2 kg av lagdensitetspolyeten (LDPE) i en pappkartong innehéllande atta
pasar.

EU/2/25/340/002 20 kg séck av ldgdensitetspolyeten (LDPE) i en treviggig papperssick med
innerbekladnad av polyeten (PE).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast indrades

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

GREKLAND

Tfn: +30 2410 551160

e-post: info@vethellas.gr
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