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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Sebacil EC 50%, 500 mg/mL, koncentrat za emulziju za kupku, za svinje, ovce i pse
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatne tvari:
Foksim 500 mg/mlL

Pomocéne tvari:
Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Koncentrat za emulziju za kupku.
Bistra Zuto-smeda tekuéina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinja, ovca, pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja
Svinja, pas:

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje protiv Sugaraca iz porodice Psoroptes,
Sarcoptes i Chorioptes te usi, pausi i muha.

Ovca:
VMP se primjenjuje za protiv Sugaraca iz porodice Psoroptes, Sarcoptes i Chorioptes, usi, pausi,
krpuse (Melophagus ovinus), muha, krpelja i li¢inki muha u ranama (mijaze).

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama ¢ije se mlijeko koristi za hranu

VMP se ne smije primjenjivati istodobno s inhibitorima kolinesteraze.

VMP se ne smije primjenjivati Zivotinjama s lezijama koZe.

VMP se ne smije primjenjivati bolesnim Zivotinjama i zivotinjama u fazi oporavka.

VMP se ne smije primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomoénih
tvari.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Proizvod je namijenjen iskljudivo za vanjsku primjenu,

Treba izbjegavati prskanje VMP-a po njuski i o¢ima, te prekomjerno ili nepravilno nanosenje
proizvoda.

Proizvod treba oprezno primjenjivati Zivotinjama s insuficijencijom srca, bronhospazmom,
ostecenjima bubrega ili jetre te jedinkama sklonim gréevima.

Zivotinje treba sprijeciti da progutaju ili udahnu VMP.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

VMP se ne smije primjenjivati nerazrijeden.

Ovaj VMP ne smije se skladistiti uz namirnice i hranu za Zivotinje.

Prilikom rukovanja ovim VMP-om ne smije se piti, jesti niti pusiti.

Prazne spremnike ne smije se ponovo koristiti.

Treba izbjegavati izravan kontakt VMP-a i pripremljene emulzije s kozom i o¢ima. Nakon primjene
treba oprati ruke. U slucaju da se nehotice prolije po kozi, treba isprati ¢istom vodom i sapunom. U
slu€aju da VMP nehotice dospije u o&i, treba ih temeljito isprati vodom.

Prilikom rukovanja obavezno je nositi odgovarajucu zastitnu opremu: rukavice (gumene zastitne
rukavice), zastitnu odjecu (odjecu dugih rukava, ¢izme i vodootpornu pregacu) te zastitne naocale,
U slucaju polijevanja po odjeci, kontaminiranu odjeéu treba odmah skinuti.

Ne smije se udisati pare koje nastaju prilikom pripreme kupke i tijekom tretiranja. VMP se ne smije
raspriivati u suprotnom smjeru od vjetra. Zivotinje se sm ije tretirati samo u dobro prozraéenim
prostorijama, a najbolje na otvorenom.

Kod rasprsivanja u zatvorenom prostoru treba obavezno koristiti masku za lice. Nakon zavrictka rada
lteba oprali ruke, lice i sve izloZene dijelove koze vodom i sapunom. Nakon upotrebe koristenu
opremu treba temeljito oprati.

Ako se nakon izlaganja jave simptomi otrovanja organofosfornim spojevima, odmah treba zatraziti
pomo¢ lijeénika i pokazati mu uputu ili etiketu.

Foksim moZe senzibilizirati i nadraziti kozu i o¢i. Osobe koje znaju da su osjetljive na organofosforne
spojeve trebaju izbjegavati dodir s ovim VMP-om.

Osobe koje su imale smetnje nakon rada s ovim VMP-om trebaju se prije ponovnog koristenja
posavjetovati s lijecnikom.

Informacije za lije¢nika

Otrovanje organofosfornim spojevima javlja se zbog kogenja acetilkolinesteraze, posljedic¢nog
nakupljanja acetilkolina i povec¢ane aktivnosti parasimpatikusa. Znakovi otrovanja su: glavobolja,
umor, slabost, smetenost, zamucenje vida, obilno znojenje i slinjenje, bolni gréevi u trbuhu, pritisak u
grudima, proljev, suZenje zjenica i obilan bronhalni sekret. Ovi simptomi mogu se javiti i do 24 sata
nakon izlaganja pripravku. Teska intoksikacija mozc uzrokovati opéi tremor misica, nekoordinaciju
pokreta te oteZano disanje i konvulzije koji bez lije¢enja mogu uzrokovati gubitak sv ijesti. Prilikom
sumnje na otrovanje treba provesti simptomatsko lijeenje a pacijent se mora hospitalizirati.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)
Prilikom primjene preporucenih doza ne javljaju se nuspojave.
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije i nesenja

Ovaj VMP se ne smije primjenjivati ovcama ¢ije se mlijeko koristi za hranu.

Istrazivanjima na laboratorijskim Zivotinjama (3takor i kuni¢) i krmagama nisu utvrdeni teratogeni ni
embriotoksi¢ni u¢inci foksima.

MozZe se primjenjivati krmacama tijekom graviditeta, osim u zadnjem tjednu prije prasenja.

Ne oCekuju se posebni Stetni u€inci ni u drugih ciljnih vrsta.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Sebacil EC 50% se ne smije primjenjivati 10 dana prije i 10 dana poslije primjene drugih inhibitora
kolinesteraze, fenotijazinskih derivata ili miorelaksansa.
Treba izbjegavati istodobnu primjenu foksima i opéih anestetika.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene
Nacin primjene: vanjska primjena, na kozu (pranje, prskanje, kupanje).

Pas, ovea, svinja:
Pranje i prskanje
a) usi, pausi, Melophagus ovinus (krpusa), muhe, krpelji i licinke muha u ranama:
-jednokratno 10 mL Sebacil EC 50% koncentrata na 10 L vode.
b) Sugarci iz porodica Psoroptes. Sarcoptes, Chorioptes:
-dvokratno s razmakom od 7 dana: 10 mL Sebacil EC 50% koncentrata na 10 L vode.
U slucaju jake invazije koncentraciju treba udvostruéiti (20 mL na 10 L vode).
Pranje
Pranje se preporucuje kod individualne primjene. Radna otopina se SPUZvom ravnomjerno nanese na
zivotinju pazeci da se Citava povrsina koZe namoéi.
Prskanje
Prilikom primjene moze se koristiti prskalica bilo koje vrste, ali treba paziti da tlak u prskalici ne bude
manji od 6 bara (5 atm). Cijelo tijelo Zivotinje mora se namogiti, posebno podrucje oko uski, izmedu
nogu i vimena te ispod repa.
Koli¢ine emulzije potrebne za prskanje:
-svinja priblizno 0,5-1 L
-ovca priblizno 2-3 L

Ovea:

Kupka: Potrebnu koli¢inu vode za kupku treba precizno izradunati.

Pocetno punjenje bazena:

Na 1000 L vode doda se | L Sebacil EC 50% koncentrata. Potrebnu koli¢inu VMP treba razmuti u 10-
20 L vode i dodati u preostalu koli¢inu vode. Radnu emulziju treba nadopuniti u bazenu nakon §to se
utrodi 10-20% kupke.

Dopunjavanje kupke: Za nadopunjavanje kupke potrebno je manje razrjedenje npr. 200 mL Sebacil
EC 50% koncentrata na 100 L vode. I u ovom sluéaju se navedena koli¢ina prvo razmuti u 10-20 L
vode a zatim doda u kupku.

Kupanje ovaca: Koli¢ina kupke potrebna za jednu ovcu ovisi o duzini vune i trajanju uranjanja. U
prosjeku se utrosi 3,5 L. za jednu Zivotinju, a bazen od 1000 L treba nadopuniti nakon §to se okupa 30-
60 ovaca. Pripremljenu emulziju treba utro3iti u roku 3 uzastopna dana.

Otopinu za tretiranje treba pripremiti neposredno prije primjene.

Smjernice za lijecenje Suge:

Sve Zivotinje u stadu treba istovremeno tretirati. Ovce treba u potpunosti uroniti i drzati ih u kupki
priblizno 2 minute, a pritom glavu treba 2 x potopiti. Istodobno je nuzno poprskati sve moguée izvore
reinvazije (na primjer nastambe, boksove, ograde, opremu i druga mjesta) na kojima je moguée
zadrzavanje parazita.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U slucaju predoziranja mogu se javiti Stetni u€inci i znakovi otrovanja: slinjenje, nemir, znojenje,
proljev, gréevi, simptomi blagog nadma (prezivaci), bronhosekrecija, otezano disanje, podrhtavanje
misica, ataksija, nistagmus, suZenje zjenica (mioza), nesvijestica te konvulzije i koma s depresijom
disanja. Ukoliko se takvi specifi¢ni simptomi jave u Zivotinje ili osobe koja primjenjuje VMP, treba
potraZziti savjet veterinara odnosno lije¢nika.

Antidot je atropin, a primjenjuje se u misi¢ u najmanjoj dozi 0,1 mg/kg. Doziranje treba prilagoditi
svakoj pojedinoj zivotinji i tezini simptoma. LijeCenje treba nastaviti dok Zivotinja ne prestane sliniti.
Ukoliko se simptomi vrate treba ponovo aplicirati antidot (npr. nakon 15-30 minuta). Takoder treba
provoditi simptomatsko lije¢enje.

Sebacil EC 50% 415
koncentrat za emulziju za kupku Ministarstvo p;ﬂiahrix'-—n iz

KLASA: UP/1-322-05/21-01/97

URBROJ: 525-10/0551-21-4 =

oZujak 2021,




4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice 9 dana
Meso i jestive iznutrice 42 dana

suhostaju unutar 2 mjeseca prije janjenja, ako ¢e se njihovo mlijeko koristiti za hranu.
5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Antiparazitici, ektoparazitici za lokalnu primjenu, foksim

ATCvet kod: QP53AFO01
5.1  Farmakodinamicka svojstva

Foksim je organofosforni spoj koji djelnje insckticidno i akaricidno, a za sisavee je slabo oksidan. Na
zivéanim ganglijima cktoparazita ko¢i aktivnost acetilkolinesteraze (AChE). U fizioloskim uvjetima
koCenje aktivnosti enzima je ireverzibilno. Postsinapti¢ka akumulacija acetilkolina remeti normalan
prijenos impulsa u Ziv€anom sustavu parazita. Prvo se jave prenadrazenost i gréevi ektoparazita, zatim
slijedi paraliza i uginuce.

5.2 Farmakokineticki podatci

Nakon apsorpcije s koZe te iz probavnog i diSnog sustava, foksim se hidrolizira na netoksi¢ne
metabolite. IzluCuje se najve¢im dijelom mokracom, a tek neznatno izmetom. Priblizno 70% unesene
doze kroz usta eliminira sc tijckom 24 sata u obliku netoksi¢nih metabolita. Nakon primjene na kozu,
oko 10% eliminira se unutar 7 dana.

Svojstva koje se ticu zaStite okoliSa

Organofosforni spojevi Stetni su za ribe i druge organizme vodenih ekosustava te za ptice i péele. U
akvaticnom okoliSu mogu uzrokovati dugotrajne Stetne u¢inke. Koncentrat i neiskoristena radna
emulzija ne smiju sc izlijevati u otvorene i zatvorene vodotokove, odvodne kanale, niti u kanalizaciju.
Ako se gnoj tretiranih Zivotinja nanosi na obradivu povrsinu, udaljenost od obliznjih povriinskih voda
treba biti najmanje 10 metara kako bi se izbjeglo zagadenje vodenih ekosustava.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

n-butanol,

Kalcijeva sol dodecilbenzolsulfonske kiseline
p-Metilfeniletil (2,7)-fenoksi-poliglicerol (17)-eter
p-Metilfeniletil (2,7)-fenoksi-poliglicerol (27)-eter
Ksilol

Metilizobutilketon

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjescci.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 6 mjeseci.

Pripremljenu emulziju za prskanje treba utrositi u roku 2 dana.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Plasti¢na boca od 250 mL, 1000 mL te spremnik od 5000 mL izradeni od polietilen/poliamida te
zatvoreni sa sigurnosnim polipropilenskim ¢epom na navoj.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
S ostacima radne emulzije treba postupati kao s opasnim otpadom.

Nakon sto se iskoristi kupka na svakih 100 L treba dodati 1 kg Zivog vapna- CaO ili gaSenog vapna -
Ca(OH), , dobro promijesati te ostaviti da stoji najmanje 3 dana. Zatim se kupka s vapnom ulije u
jamu gnojnicu ili eventualno raspodjeli na ve¢u povrsinu neobradene zemlje, svjeze uzorane zemlje ili
pokosene livade. Pri tome treba paziti da se ne zagade podzemne vode ili povrsinski vodotokovi.

U dvoristima na mjestu kupanja ovaca treba onemoguciti zivotinjama da popiju ostatke kupke. Zemlju
natopljenu radnom emulzijom treba posuti pepelom, suhom zemljom ili pijeskom.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Njemacka

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/19-01/196

9.  DATUM PRVOG ODOBENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
15. veljace 2021. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

03. ozujka 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE
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