LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PRAZIVETIN 500 mg/g esisekoite lddkerchua varten kultaotsa-ahvenelle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma sisdltié:

Vaikuttava aine:
Pratsikvanteeli 500 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Magnesiumstearaatti

Maissitarkkelys

Valkoinen tai ldhes valkoinen jauhe.

3.  KLIINISET TIEDOT

Asetuksen (EU) 2019/4 mukaisesti 1ddkerehun merkinndissé on oltava yksinkertaisessa, selkedssd ja
helposti ymmérrettdvéissd muodossa kaikki kohdissa 3.1-3.12 (lukuun ottamatta 3.11 kohtaa) luetellut
kliiniset tiedot.

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kultaotsa-ahven (Sparus aurata)

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kidusmatoihin kuuluvan Sparicotyle chrysophriin aiheuttaman kidusten ulkoloistartunnan hoitoon.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Esisekoitteen lisddminen sopimattoman kokoisiin eldinrehupelletteihin voi vihentdd valmisteen
imeytymisti ja siten heikentd tehoa (ks. kohta 3.9 ”Antoreitit ja annostus”).

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisitd resistenssiin
liittyvéa valintapainetta ja heikentdé tehoa. Eldinladkkeen kayttdd koskevan pédédtoksen on perustuttava
loislajin ja sen aiheuttaman kuormittavuuden vahvistumiseen.

Kéytetddn yhdessd hyvien kalanviljelymenetelmien kanssa, joita ovat esimerkiksi verkon vaihtaminen.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Maistuvuus viahenee suositeltua suuremmilla annoksilla, ja on oltava varovainen, ettei lddkerehun

saanti vihene. Kaloja on seurattava paivittdin hoidon aikana sen varmistamiseksi, ettd kasitellyt
pelletit syodéan.




Erityiset varotoimenpiteet, joita lddkerehun valmistukseen/tuotantoon/késittelyyn/antamiseen
osallistuvien henkildiden on noudatettava:

e Polyn joutuminen iholle ja silmiin voi aiheuttaa drsytystd. Polyn hengittdminen voi aiheuttaa
ylempien hengitysteiden adrsytysta.

e Varottava kosketuksiin joutumista ihon ja silmien kanssa. P6lyn muodostumista on rajoitettava.
Kéytetddn vain, kun ilmanvaihto on riittava.

e [iidkerchua valmistettaessa ja késiteltidessd on kdytettdva henkildsuojaimia, jotka kéasittavét
haalarit, suojalasit ja lapdiseméattomat késineet sekd asianmukaisen polynaamarin (esim.
eurooppalaisen standardin EN149 mukainen kertakdyttdinen puolinaamari-tyyppinen
hengityssuojain tai eurooppalaisen standardin EN140 mukainen muu kuin kertakiyttdinen
hengityssuojain, jossa on standardin EN143 mukainen suodatin).

e Polyaltistusriskin  minimoimiseksi henkilot, jotka antavat lddkerchua hékeissd oleville
hoidettaville kaloille, olisi varmistettava, ettd ruokinta tapahtuu tuulen suuntaan eikd koskaan
vastatuuleen.

e Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, poista piilolinssit, jos kdytdt niité, ja huuhdo silmat
runsaalla ja puhtaalla juoksevalla vedella.

e Jos valmistetta joutuu vahingossa kosketuksiin ithon kanssa, pese iho huolellisesti saippualla ja
vedella.

o Jos hengitit valmistetta, siirry raittiiseen ilmaan.
e Jos haittavaikutuksia ilmenee, kiénny ladkérin puoleen ja néytd hénelle myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei sovelleta.

3.6 Haittatapahtumat

Kultaotsa-ahven (Sparus aurata):
Ei havaittu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja

yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Hedelmallisyys:
Ei siitoskaloille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muunlaiset yhteisvaikutukset:
Al4 kdytd minkdin muun eldinlisikkeen kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kaytettdvéksi rehuun sekoitettuna.

Annostus:

Annostusohjelma: pratsikvanteelia 150 mg/kg ruumiinpainoa kohti vuorokaudessa kolmena
perdkkdisend pdivand rehuun liséttyna.



Hoidon kestoksi suositellaan kolmea péivaa, jotta kaikki hoidettavan populaation kalat saavat
yhtéldisesti tarvittavan annoksen eldinlddkettd ja jotta eliminoidaan uusien loisten kiinnittyminen
kaloihin hoidon péivina 2 ja 3.

Léadkkeen antaminen ja hoidon kesto:

Eldinladketta sisdltavad kalanrehua saavat valmistaa ainoastaan hyviksytyt rehunvalmistajat, joilla on

lupa valmistaa ladkettd sisdltdvad kalanrehua.

Suositeltava menetelmaé lddkkeen lisddamiseksi rehuun:
Eldinldadkkeen voi lisiata

a) rehupellettien pintaan sekoittamalla rehupellettipuristeet, jotka on valmistettu etukateen,
eldinladkkeen kanssa ja lisédmaélla kaladljyé tarttumisen/adsorption parantamiseksi
asianmukaista rumpusekoitinlaitetta kayttden.

tai

b)  rehupellettien pintaan sekoittamalla eldinlddke kaladljyn kanssa ja ruiskuttamalla 6ljyisen
seoksen puristettuihin rehupelletteihin, jotka on valmistettu etukdteen (tyhjidssé tai muuten).

Eldinladkkeen suositeltu kéyttomééra rehussa: 5—40 kg rehutonnia kohti ruokintatiheyden mukaan.

Suositeltu kalaoljylisd valmisteeseen: 30—50 1 rehutonnia kohti.

Suositeltu sekoitusaika: 10—15 minuuttia.

Léédkerehun tyypillinen koostumus elédinldékkeen lisdédmisen jilkeen:

raakaproteiini 4549 %

raakarasva: 17-19 %

raakakuitu: 1-3 %

kokonaistuhka: 11-15 %

kosteus: 8—10 %

Rehuun lisittdvd médra riippuu kalojen ruokintatiheydesté seki kalan koosta ja veden lampdotilasta.
Esimerkiksi kaloille, joille annettava rehun maéra vuorokaudessa on 1,5 prosenttia kalan painosta,

suositeltu lisdttdva madra on 20 kg eldinlddkettd rehutonnia kohti, jolloin annostus on 150 mg/kg
biomassaa vuorokaudessa.

Jos ruokintatiheys vaihtelee, suositeltua ruokkimistiheyttd muutetaan seuraavan taulukon mukaisesti.

Annettava rehun Kalaéljyn Eldinlasikkeen Pratsikvanteeliannos | Kg hoidettuja
maira prosentteina | méiri (%) méari (kg) lidkerehussa kaloja
kalan painosta rehutonnia ldsikerehutonnia (mg/kg) rehutonnia kohti
vuorokaudessa* kohti kohti vuorokaudessa
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




*Laakerehun syGttokertoja on vihemman, esimerkiksi 60—70 prosenttia rehunvalmistajan ladkeaineita
sisdltimattomalle rehulleen antamasta suosituksesta tietyn kokoluokan kaloille ja meriveden
lampdtilassa. Jos lddkerehun suositeltu méara ladkettd siséltdméttoméassa ruoassa on esimerkiksi 2,5 %
ruumiinpainosta vuorokaudessa, ldékerehun osuus on 1,5-1,75 prosenttia kalan ruumiinpainosta
vuorokaudessa. Ladkerechu on valmistettava pellettikokoon, joka mahdollistaa lddkerehun imeytymisen
myds populaation pienemmissé kaloissa ja vahentdd havikkid syomisen yhteydessd. Kayta ladketta
sisdltaméattomalle rehulle vahintién yhtd kokoa pienempai pellettikokoa kuin valmistaja suosittelee
tietyn kokoiselle kalalle. Sellaisten kalaryhmien hoitoon, joiden keskimédrdinen paino on 28-215 g,
suositellaan erityisesti 2-2,5 mm:n pellettikokoa.

Liian alhainen annostus voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistdé resistenssin kehittymistd. Oikean
annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madaritettdvd mahdollisimman tarkasti.

**Kalanrehun on oltava hoidettavien kalojen kohdelajeja ja ikdryhméa vastaavaa rehua, joka on
ladkerehua koskevien EU:n sddnndsten mukaista samoin kuin niiden sddnndsten mukaista, joissa
viitataan analyyttisiin ja vaikuttavien aineiden pitoisuuksiin sovellettaviin toleransseihin, sekd niiden
kalanrehusta annettujen eritelmien mukaista, joita valmistaja on kéyttanyt lisdttdvad madrad varten,
mukaan lukien sen fyysiset ominaisuudet (rakenteen kestdvyys, vajoamisnopeus, polypitoisuus jne.).

Uudet hoitojaksot voivat olla tarpeen riippuen uusiutuvan infektion riskisté ja infektion vahvistumisesta.
Hoito-ohjelmien suunnittelussa on otettava huomioon myds veden lampdtilan kaltaiset tekijat. Loisen
elinkaaritutkimuksissa suositellaan harkitsemaan seuraavia hoitovélejd, jos uusia hoitojaksoja pidetién
tarpeellisina: 8—14 pdivaa 26 °C:ssa, 9-21 paivad 22 °C:ssa, 11-28 pdivad 18 °C:ssa ja 14-35 pdivaa
14 °C:ssa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Suositusannostusta suuremmat annokset voivat aiheuttaa tilapdistd ruokahaluttomuutta.

ALT:n/SGPT:n aktiivisuuden on raportoitu lisddntyneen viisinkertaisesti suositeltuun annokseen
ndhden, miké viittaa mahdolliseen maksatoksisuuteen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Tama eldinlddke on tarkoitettu kdytettaviksi ladkerehun valmistuksen yhteydessa.

Tuotetta ei pitéisi késitelld millddn tavalla kuumentamalla esimerkiksi pellettien valmistusprosessin

aikana tapahtuvassa kasittelyssd, koska se voi vaikuttaa vaikuttavan aineen sdilyvyyteen Siten

ehdotetaan, etti pellettien pinta kisitellddn ulkoisesti kdyttamalla aiemmin valmistettua pellettirehua ja
kaladljya.

3.12 Varoajat

120 astevuorokautta.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AA01
4.2 Farmakodynamiikka

Pratsikvanteeli on synteettinen laajakirjoinen matoléike, jota kéytetéédn laajalti eldinten ja ihmisen
matolddkkeend seka tietyissd kdyttoaiheissa vankeudessa elévillé kaloilla.



Pratsikvanteeli vaikuttaa aiheuttamalla matojen lihasten vakavaa kouristelua ja halvaantumista.
Halvaukseen liittyy — ja sen todennékdisesti aiheuttaa — nopea Ca**-virtaus loisen sisédan. Morfologiset
muutokset ovat pratsikvanteelin toinen varhaisvaiheen vaikutus. Néihin morfologisiin muutoksiin
liittyy suurentunut antigeenialtistus loisen pinnalla. Pratsikvanteelin ainoa tunnettu kohde tilla hetkella
on laakamatojen (Phlatyhelminth) kalsiumionikanavat.

Tiedossa ei ole ilmoituksia kalojen monogeenisista loisista, jotka kehittidvit resistenssin
pratsikvanteelin vaikuttavalle aineelle. Atlantinlohen suoliston heisimadosta on kuitenkin tehty
ilmoituksia epdillystd pratsikvanteeliresistenssistd 1-20 vuoden kenttakaytossa.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettuna pratsikvanteeli imeytyy nopeasti kalan suoliston limakalvoilta, kulkeutuu
verenkiertoon ja siirtyy kehon eri kudoksiin, kuten veriplasmaan ja kalan kiduksiin.

Kultaotsa-ahvenelle suun kautta annetun rehun jélkeen havaittiin biologisen kiytettivyyden olevan 49
prosenttia, jota rajoittaa osittain ensikierron metabolia, joka ei kuitenkaan ole yhtd voimakasta kuin
maaeldinlajeilla.

Suun kautta annettavalla suositusannoksella 150 mg painokiloa kohti vaikuttavan aineen Cpax-arvo
plasmassa on 8,2 pg/ml Tmax-arvon ollessa 6 tuntia, kun kiduskudoksessa Cmax-arvo on 39,1 pg/g Tmax-
arvon ollessa 4 tuntia. Myohemmin vaikuttava aine on metaboloitunut suurelta osin 24 tunnin kuluessa
suun kautta otetun annoksen jilkeen, ja eliminaation puoliintumisaika kultaotsa-ahvenen
veriplasmassa 21 C:n veden ldmpétilassa on 14,1 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
Ohjeiden mukaan pellettirehuun lisddmisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pida pussit tiiviisti suljettuina. Herkka kosteudelle.
Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Matalatiheyspolyeteenistd (LDPE) valmistetut 2 kg:n pussit, jotka on pakattu 8 pussia siséltdvaian
pahvilaatikkoon.

Matalatiheyspolyeteenistd (LDPE) valmistetut 20 kg:n pussit, jotka on pakattu kolmikerroksiseen
paperisdkkiin, jossa on polyeteenivuoraus (PE).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ja lddkerehua ei saa kaataa viemdriin eikd hévittia talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessi kaytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VETHELLAS S.A.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/25/340/001-002
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

23/04/2025

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PRAZIVETIN 500 mg/g esisekoite ladkerehua varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi gramma sisiltda: pratsikvanteeli 500 mg

3. PAKKAUSKOKO

8 x 2 kg:n pussia

4. KOHDE-ELAINLAJIT

Kultaotsa-ahven (Sparus aurata)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kaytettdviksi rehuun sekoitettuna.

| 7. VAROAJAT

Varoaika: 120 astevuorokautta.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Kéytd avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.
Kun valmiste on lisétty ohjeiden mukaisesti pellettirchuun, se on kdytettdvd kolmen kuukauden
kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pida pussit tiiviisti suljettuina. Herkké kosteudelle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VETHELLAS S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOLMIKERROKSINEN PAPERISAKKI, JONKA VUORAUS ON POLYETEENIA (PE)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PRAZIVETIN 500 mg/g esisekoite ladkerehua varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi gramma siséltdd: pratsikvanteeli 500 mg

3. PAKKAUSKOKO

20 kg

4. KOHDE-ELAINLAJIT

Kultaotsa-ahven (Sparus aurata)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kaytettdviksi rehuun sekoitettuna.

| 7. VAROAJAT

Varoaika: 120 astevuorokautta.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Kayté avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.
Kun valmiste on lisétty ohjeiden mukaisesti pellettirehuun, se on kdytettdva kolmen kuukauden
kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pida pussit tiiviisti suljettuina. Herkka kosteudelle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VETHELLAS S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/25/340/002 20 kg

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PIENTIHEYSPOLYETEENISTA (LDPE) VALMISTETTU PUSSI (2 kg ja 20 kg)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PRAZIVETIN 500 mg/g esisekoite lddkerchua varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi gramma sisdltdé: pratsikvanteeli 500 mg

3. KOHDE-ELAINLAJIT

Kultaotsa-ahven (Sparus aurata)

| 4. ANTOREITIT

Kaytettdviksi rehuun sekoitettuna.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

|5.  VAROAJAT

Varoaika: 120 astevuorokautta.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

Kéytd avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.
Kun valmiste on lisétty ohjeiden mukaisesti pellettirehuun, se on kdytettdva kolmen kuukauden
kuluessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Pida pussit tiiviisti suljettuina. Herkka kosteudelle.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VETHELLAS S.A.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE

16



PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

PRAZIVETIN 500 mg/g esisekoite lddkerehua varten

2% Koostumus
Yksi gramma sisaltéa:
Vaikuttava aine:
Pratsikvanteeli 500 mg

Valkoinen tai ldhes valkoinen jauhe.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kultaotsa-ahven (Sparus aurata)

4. Kiiyttoaiheet

Kidusmatoihin kuuluvan Sparicotyle chrysophriin aiheuttaman kidusten ulkoloistartunnan hoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Esisekoitteen lisdéiminen sopimattoman kokoisiin eldinrehupelletteihin voi vihentdd valmisteen
imeytymista ja siten heikentd tehoa (ks. kohta 3.9 ”Antoreitit ja annostus”).

Loisléédkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisitd resistenssiin
liittyvdd valintapainetta ja heikentéa tehoa. Eldinladdkkeen kayttod koskevan péétoksen on perustuttava
loislajin ja sen aiheuttaman kuormittavuuden vahvistumiseen.

Kéytetdadn yhdessd hyvien kalanviljelymenetelmien kanssa, joita ovat esimerkiksi verkon vaihtaminen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Alé kaytd minkd4n muun eldinldékkeen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Maistuvuus vihenee suositeltua suuremmilla annoksilla, ja on oltava varovainen, ettei ladkerehun
saanti vihene. Kaloja on seurattava péivittdin hoidon aikana sen varmistamiseksi, ettd késitellyt
pelletit syodadén.

Hedelmallisyys:
Ei siitoskaloille.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita lddkerehun valmistukseen/tuotantoon/késittelyyn/antamiseen
osallistuvien henkildiden on noudatettava:

e Polyn joutuminen iholle ja silmiin voi aiheuttaa drsytystd. Polyn hengittdminen voi aiheuttaa
ylempien hengitysteiden adrsytysta.

e Varottava kosketuksiin joutumista ihon ja silmien kanssa. P6lyn muodostumista on rajoitettava.
Kéytetddn vain, kun ilmanvaihto on riittava.

e Liadkerchua valmistettaessa ja kasiteltdessd on kaytettdva henkilosuojaimia, jotka késittdvat haalarit,
suojalasit ja lapdisemattomat késineet sekd asianmukaisen polynaamarin (esim. eurooppalaisen
standardin EN149 mukainen kertakdyttdinen puolinaamari-tyyppinen hengityssuojain tai
eurooppalaisen standardin EN140 mukainen muu kuin kertakdyttdinen hengityssuojain, jossa on
standardin EN143 mukainen suodatin).

e Polyaltistusriskin minimoimiseksi henkil6t, jotka antavat 1dékerehua hékeisséd oleville hoidettaville
kaloille, olisi varmistettava, ettd ruokinta tapahtuu tuulen suuntaan eiké koskaan vastatuuleen.

e Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, poista piilolinssit, jos kaytdt niitd, ja huuhdo silmaét
runsaalla ja puhtaalla juoksevalla vedella.

e Jos valmistetta joutuu vahingossa kosketuksiin ihon kanssa, pese iho huolellisesti saippualla ja
vedella.

e Jos hengitit valmistetta, siirry raittiiseen ilmaan.

e Jos haittavaikutuksia ilmenee, kiénny ladkérin puoleen ja ndytd hénelle myyntipééllys.

Kéayttdd koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien mikrobilddkkeiden ja
eldaimille tarkoitettujen loislddkkeiden kéyton rajoitukset resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Tama eldinlddke on tarkoitettu kédytettdaviksi lddkerehun valmistuksen yhteydessa.

Tuotetta ei pitéisi késitelld millddn tavalla kuumentamalla esimerkiksi pellettien valmistusprosessin
aikana tapahtuvassa kasittelyssé, koska se voi vaikuttaa vaikuttavan aineen sdilyvyyteen Siten
ehdotetaan, ettd pellettien pinta késitelldén ulkoisesti kiyttdmalld aiemmin valmistettua pellettirechua ja
kaladljya.

7/ Haittatapahtumat

Kultaotsa-ahven (Sparus aurata):
Ei havaittu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta ensisijaisesti
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén tiedot}[lueteltu liitteessé I*].

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostus
Annostusohjelma: pratsikvanteelia 150 mg/kg kalan painosta vuorokaudessa kolmena perdkkéisena
pdivéna rehuun liséttyna.

Hoidon kestoksi suositellaan kolmea péivaa, jotta kaikki hoidettavan populaation kalat saavat
yhtéldisesti tarvittavan annoksen eldinléékettd ja jotta eliminoidaan uusien loisten kiinnittyminen
kaloihin hoidon péivina 2 ja 3.

Lidkkeen antaminen ja hoidon kesto
Eldinladketts sisdltdvad kalanrehua saavat valmistaa ainoastaan hyvéksytyt rehunvalmistajat, joilla on
lupa valmistaa ladkettd sisédltdvaa kalanrehua.
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9. Annostusohjeet

Eldinladke voidaan lisiatd kalanrehuun seuraavasti:

a) rehupellettien pintaan sekoittamalla rehupellettipuristeet, jotka on valmistettu etukéteen,
eldinlddkkeen kanssa ja lisdamalld kaladljya tarttumisen/adsorption parantamiseksi asianmukaista
rumpusekoitinlaitetta kiyttden.

tai

b) rehupellettien pintaan sekoittamalla eldinlééke kaladljyn kanssa ja ruiskuttamalla 6ljyisen seoksen

puristettuihin rehupelletteihin, jotka on valmistettu etukéteen (tyhjidssé tai muuten).

Eldinladkkeen suositeltu kdyttomaara rehussa: 5—40 kg rehutonnia kohti ruokintatiheyden mukaan.

Suositeltu kalaoljylisd valmisteeseen: 30—50 1 rehutonnia kohti.

Suositeltu sekoitusaika: 10—15 minuuttia

Léédkerehun tyypillinen koostumus elédinldékkeen lisdédmisen jilkeen:

Raakaproteiini 45-49 %
Raakarasva 17-19 %
Raakakuitu 1-3 %
Kokonaistuhka 11-15 %
Kosteus 8—-10 %

Rehuun lisittdvd médra riippuu kalojen ruokintatiheydesté seki kalan koosta ja veden lampdotilasta.
Esimerkiksi kaloille, joille annettava rehun miéréa vuorokaudessa on 1,5 prosenttia kalan painosta,
suositeltu lisattdva madra on 20 kg eldinlddkettd rehutonnia kohti, jolloin annostus on 150 mg/kg
biomassaa vuorokaudessa.

Erilaisissa ruokintarytmeissé suositeltu rehuun liséttavassd madrdssid noudatetaan seuraavaa taulukkoa:

Annettava rehun Kalaéljyn | Eldinlidikkeen Pratsikvanteeliannos | Kg hoidettuja
miiri prosentteina | méiri (%) | mairi (kg) lidkerehussa kaloja

kalan painosta rehutonnia | liikerehutonnia (mg/kg) rehutonnia kohti
vuorokaudessa* kohti kohti vuorokaudessa
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 6250 41 667

3,00 3% 10 5000 33333

*Laakerehun syo6ttokertoja on vihemman, esimerkiksi 60—70 prosenttia rehunvalmistajan lddkeaineita
sisdltdaméattomalle rehulleen antamasta suosituksesta tietyn kokoluokan kaloille ja meriveden
lampdtilassa. Jos lddkerehun suositeltu médra ladkettd sisdltdméattoméassa ruoassa on esimerkiksi 2,5 %
ruumiinpainosta vuorokaudessa, lddkerehun osuus on 1,5-1,75 prosenttia kalan ruumiinpainosta
vuorokaudessa. Ladkerehu on valmistettava pellettikokoon, joka mahdollistaa lddkerehun imeytymisen
my0s populaation pienemmissé kaloissa ja vahentdé havikkid syomisen yhteydesséd. Kéyté pellettid,
jonka koko on vihintdén yhden koon verran pienempi kuin valmistaja suosittelee tietyn kokoiselle
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kalalajille tarkoitettua muuta kuin ladkerehua varten. Kalaryhmien hoitoon, joiden keskiméardinen
paino on 28-215 g, suositellaan etenkin 2—2,5 mm:n pellettikokoa Aliannostus voi johtaa tehottomaan
kayttoon ja edistdé resistenssin kehittymisti. Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen
kokonaispaino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.

**Kalanrehun on oltava hoidettavien kalojen kohdelajeja ja ikiryhmédéa vastaavaa rehua, joka on
ladkerehua koskevien EU:n sddnnosten mukaista samoin kuin niiden sddnndsten mukaista, joissa
viitataan analyyttisiin ja vaikuttavien aineiden pitoisuuksiin sovellettaviin toleransseihin, sekd niiden
kalanrehusta annettujen eritelmien mukaista, joita valmistaja on kdyttanyt lisdttdvad madrad varten,
mukaan lukien sen fyysiset ominaisuudet (rakenteen kestdvyys, vajoamisnopeus, polypitoisuus jne.).
Uudet hoitojaksot voivat olla tarpeen riippuen uusiutuvan infektion riskista ja infektion
vahvistumisesta. Hoito-ohjelmien suunnittelussa on otettava huomioon myos veden lampétilan
kaltaiset tekijét. Loisen elinkaaritutkimuksissa suositellaan harkitsemaan seuraavia hoitovileja, jos
uusia hoitojaksoja pidetddn tarpeellisina: 8—14 paivaa 26 °C:ssa, 9-21 paivdd 22 °C:ssa, 11-28 paivad
18 °C:ssa ja 14-35 paivid 14 °C:ssa.

10. Varoajat

120 astevuorokautta.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Pida pussit tiiviisti suljettuina. Herkka kosteudelle.
Tama eldinldédke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisié sailytysolosuhteita.

Sisapakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
Ohjeiden mukaan pellettirehuun lisddmisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

Al4 kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu pahvilaatikossa,
sdkissd tai pussissa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ja ladkerehua ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjétteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittamisesté eldinlaékariltd tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.
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14. Myyntiluvan numerot ja pakkauskoot

EU/2/25/340/001: matalatiheyspolyeteenisté (LDPE) valmistetut 2 kg:n pussit pahvilaatikossa, jossa
on kahdeksan pussia.

EU/2/25/340/002: matalatiheyspolyeteenistd (LDPE) valmistettu 20 kg:n pussi kolmikerroksisessa
paperisikissé, jossa on polyeteenistd (PE) valmistettu vuoraus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, erin vapauttamisesta vastaava valmistaja ja vhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

VETHELLAS S.A.

51, 31rst AUGOUSTOU STREET

412 21 LARISSA

KREIKKA

Puh.: +30 2410 551160

Sahkoposti: info@vethellas.gr
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