A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Sebacil 75 mg/ml raontd oldat sertések részére A.U.V.
Nyithat6 cimke belsé része 1000 ml, 5 liter flakonra (a Hasznalati utasitas kiviil nem szerepld szovege)

HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A
NEVE ES CIME
A forgalomba hozatali engedély jogosultja Bayer Animal Health GmbH 51368 Leverkusen, Németorszag

A gyartasi tétel felszabaditasért felelds gyarté: KVP, Pharma + Veterinir-Produkte GmbH, Kiel, (Németorszag)

2. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatdéanyag:
Foxim (szerves foszforsav-észter) 75 mg/ml
Adjuvans:
N-butanol
Segédanyag:
Patentkék V festék

3. JAVALLAT(OK)
Sertések riihdssége (Sarcoptes scabiei, var. suis) és tetvessége (Haematopinus suis) ellen.

4. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato beteg, nagy stressznek kitett vagy legyengiilt allaton. Kiilonds odafigyelésre van sziikség, amikor a
terméket szivbeteg, bronchospazmusban szenvedd, gorcsérzékeny és maj vagy vesebeteg allaton alkalmazzdk. Nem
alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

5. MELLEKHATASOK
Nagyon ritka esetekben helyi borirritaciot és allergias reakciot tapasztaltak, kiillondsen az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost!

6. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD
Alkalmazas modja: raontés
Adagolas:
A Sebacil 75 mg/ml raoéntd oldat egyszeri adagja: 1,5 g foxim / 50 ttkg, amely a készitménybdl 20 ml mennyiségnek
felel meg.

Testtomeg Sebacil radnté oldat
<25 kg 4ml/10 kg

25 kg 10 ml

25-50 kg 20 ml

50-75 kg 30 ml

75-100 kg 40ml




7. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A Sebacil-radnté oldat adagolasa a mellékelt specidlis applikator vagy automata fecskendd segitségével torténik.

A készitményt a dorzalis kdzépvonal mentén Ontsiik az allat hatara. Kezdjiik a fiillek kozott és fejezziik be a faroktonél.
Ha a fiilkagyloban a rithdsség kiilondsen sulyos, érdemes 1-2 ml Sebacil radonté oldatot mindkét fiilkagyloé belsd
feliiletére is cseppenteni. A Sebacil raont6 oldat kék szinezéket tartalmaz. A kék szin a kezelést kdvetden néhany nap
alatt eltiinik.

Tetvesség esetén altalaban egy kezelés is elegendo.

Riihosség esetén is rendszerint elegendd egy kezelés. Stlyos esetben érdemes a kezelést két hét mulva megismételni.
Rithosség megeldzése céljabol a tenyészkanokat félévente, a tenyészkocéakat az ellés el6tt, hizokat a hizlaldaba torténd
szallitas esetén érdemes kezelni.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 17 nap

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
25°C alatt tarolando.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idén belill szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 9 honapig.

10. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nagyon fiatal 4llaton kiilonds gondossaggal kell alkalmazni a terméket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A kezelés alatt enni, inni és dohanyozni tilos. Nyilt 1ang kdzelében kezelni nem szabad.

A helyiség szell6zését biztositani kell!

Vigyazni kell, hogy bérre, szembe ne keriiljon.

Ha véletleniil borre kertil, szappannal és vizzel le kell mosni.

Ha véletleniil szembe jut, b6 vizzel ki kell &bliteni.

A termék alkalmazédsakor milanyag kesztyl (eldobhatd biztonsagi nitril kesztyl), védéruhazat (hosszu ujju ing, hosszu
nadrag, csizma) hasznalata kdtelezd.

Elelmiszert6] és takarmanytol elkiilonitve tarolando.

Az iires csomagolast tjra felhasznalni tilos.

A mérgezési tlinetek: nyaladzas, nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség, ataxia, gorcsok, rangdégorcsok és
végso esetben komatozus allapot.

A kezelés tiineti kezelést és antidotum adésat foglalja magaban.

Antidotum: Atropin szulfat 1 %

Adagja: ember: 0,2 - 0,5 ml Az adagolast egyénre kell szabni a tiinetek stilyossagatol fliggéen. A kezelést addig kell
folytatni, amig a nyaladzas megsziinik, és ujra kell kezdeni, ha a tlinetek ujra jelentkeznek. Kolinészteraz reaktivatorok
adhatok az atropinizaci6 utan.

Vemhesség
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatasok

A Sebacil raontd oldattal torténd kezelés eldtt és utan 10-10 nappal mas kolinészteraz-gatlot, fenotiazin szarmazékot (pl.
neuroleptikus szerek) vagy izomrelaxansokat (pl. szukcinilkolint) nem szabad alkalmazni.

Altalanos anesztetikumokkal egyiitt alkalmazni tilos.

Tuladagolés
Mint minden szerves foszforsav-észter esetében, a figyelmetlenségbdl eredd tuladagolas nemkivanatos hatdsokhoz és

mérgezéshez vezethet. A mérgezési tiinetek, mint nyaladzas, nisztagmus, hasmenés, bradikardia, izommerevség, ataxia,
goresok, rangdgoresok és végsd esetben komatozus allapot.

A kezelés tiineti kezelést és antidotum adasat foglalja magaban.

Antidotum: Atropin szulfat 1 %.

Adagja: ember: 0,2 - 0,5 ml sertés: 2,5 ml/100 ttkg (iv. vagy im.).

Az adagolast egyénre kell szabni a tiinetek sulyossagatol fliggben. A kezelést addig kell folytatni, amig a nyaladzas
megsziinik, és tjra kell kezdeni, ha a tiinetek ujra jelentkeznek.

Kolinészteraz reaktivatorok adhatok az atropinizacio utan.

A Sebacil 75 mg/ml radntd oldat mérgezd vizi szervezetekre, madarakra és méhekre.
A termék a vizi él6helyben hosszl tavi karosodast okozhat.



11. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
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A Sebacil 75 mg/ml radntd oldat méhekre veszélyes.

12. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. majus 5.

13. TOVABBI INFORMACIOK

Tkv.sz.: 2932/1/11 MgSzH ATI (1 liter)

2932/2/11 MgSzH ATI (5 liter)
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az éallatgyogydszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.
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