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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Zitch Vet 40 mg/ml pour-on 18sning

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Permetrin (80:20) 40 mg

En klar, farglos till blekgul icke-vattenhaltig pour-on l6sning.

3. Djurslag

Héstar och asnor

4.  Anvandningsomraden

Anvands som hjalpmedel for hantering av sommareksem genom den avstotande effekten pa den
bitande insektstypen Culicoides spp.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena
Anvand inte pa hastdjur med leversjukdom.
Anvand inte pa katter.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Orsaken till sommareksem anses vara dverkanslighet mot bett fran bevingade insektsarter som t ex
Culicoides (svidknott). Férutom behandlingen bor aven andra atgarder vidtas for att minska
exponeringen for sadana insekter i den man det ar genomforbart. Hastagare kan med fordel soka
radgivning av veterinar om hantering av hastar med sommareksem. Hastagare rekommenderas &ven
radfraga veterinar vid sommareksem som &r svarartade eller inte svarar pa behandling.

Skyddet minskar om djuret tvéttas eller utsatts for regn efter applicering av lakemedlet.

Onddig anvandning av antiparasitara medel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet om
lakemedlet ska anvandas eller inte ska fattas for varje enskilt djur pa grundval av bekraftad parasitart
och parasitborda, eller risken for angrepp baserat pa de epidemiologiska egenskaperna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning hos det avsedda djurslaget:
Endast for utvartes bruk.
Lakemedlet far inte appliceras langre fram an éronen.




Var noga med att undvika kontakt med 6gonen.

Vid oavsiktligt spill i djurets 6gon, tvatta det utsatta 6gat omedelbart och omsorgsfullt med rikliga
méngder rent vatten och kontakta veterinar.

Behandla inte sadelomradet.

Forfarande vid lapptestning:

Anvand skyddshandskar och applicera en mindre méangd lakemedel (cirka 1 ml) pa ett identifierbart
omrade langst ned pa djurets halsparti genom att gnida in det i huden med en bomullspinne. Linda in
den anvanda bomullspinnen i handskarna och kassera pa ett sakert satt. Vid 24 timmar respektive 48
timmar efter appliceringen ska appliceringsomradet undersokas efter tecken pa hudreaktioner (rodnad,
svullnad, flagnande eller utséndringar).

Vid konstaterad reaktion ska lakemedlet inte anvandas pa djuret. Om biverkningar uppstar ska
behandlingen avbrytas omedelbart. Eventuell resulterande hudirritation ar snabbt vergaende.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka nervskadande effekter samt hud- och dgonirritation.

Personlig skyddsutrustning bestaende av skyddsklader, stovlar och kemikalieresistenta handskar av
t ex gummi, polyvinylklorid eller nitrilgummi ska anvéndas vid hantering av lakemedlet. Oavsiktligt
spill pa huden eller i 6gonen ska skéljas bort med vatten omedelbart.

Tvatta hédnderna efter anvandningen.

Anvand pa en plats med god ventilation.

Forsékra dig om att det behandlade omradet &r torrt innan du tillater hudkontakt med det behandlade
djuret.

Vid oavsiktlig exponering, uppsok lakare omedelbart och visa bipacksedeln eller etiketten.

Forvaras avskilt fran mat, dryck och djurfoder.

Personer med kand dverkanslighet mot permetrin boér undvika kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Lékemedlet kan vara skadligt for vattenlevande organismer och bin. Fororena inte dammar, vattendrag
och diken med ldkemedlet eller den tomma behallaren.

Draktighet, digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra I&dkemedel och dvriga interaktioner:
Var forsiktig vid applicering av lakemedlet eftersom den kan ha en skadande inverkan pa vissa plaster.
Lakemedlet kan forlanga effekten av barbiturater.

Overdosering:
Tecken pa 6verdosering hos hastdjur ar darrningar, forhojd retbarhet, 6kad salivavsondring, koreatetos

(ofrivilliga vridande rérelser) och férlamning. Symtomen gar snabbt 6ver och djuren aterhamtar sig
vanligen inom en vecka. Det finns ingen specifik antidot, men symtomlindrande behandling kan ges
om det anses nddvandigt.

Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar



Hastar och asnor:

Obestamd frekvens (kan inte berédknas fran tillgangliga data):
Reaktion pa applikationsstallet. !, Irritation pa applikationsstallet !, Haravfall pa applikationsstallet ?,
Harloshet (alopeci) pa applikationsstallet.?

1 Vissa hastar, i synnerhet tunnhudade arabhastar, kan visa tecken pa hudirritation eller verkanslighet
vid behandling med detta lakemedel. For sédana hastar rekommenderas du utfora ett lapptest langst
ned pa halsen.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Lakemedlet &r en pour-on losning fardig att anvandas, som ska administreras enligt proportionerna 4
mg/kg kroppsvikt, motsvarande 1,0 ml per 10 kg kroppsvikt, upp till maximalt 40 ml.

Riktlinjer for dosering

Kroppsvikt (kg) 100 200 250 300 >400

Dosvolym (ml) 10 20 25 30 40

9.  Rad om korrekt administrering

Den uppmatta dosen appliceras i ungefar lika stora delar i hastens man och pa hastens bakdel.
Sadelomradet ska undvikas. Pabdrja behandlingen i borjan av sommareksemssasongen. For de flesta
héstar och asnor ar en behandling per vecka tillrackligt.

Om hastarna och asnorna ska ryktas, ska lakemedlet appliceras efter ryktningen.

10. Karenstider

Ej godkant for anvandning hos héstar eller asnor som &r avsedda for humankonsumtion.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen.


http://www.lakemedelsverket.se/

Tillslut flaskan vél och férvara den torrt. Fuktkénsligt.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att permetrin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

58570

Forpackning av kartong innehallande en 250 ml HDPE-flaska med skruvlocksforslutning och
integrerad doseringskammare med dosmarkeringar.

i) Datum da bipacksedeln senast dndrades

2023-05-15

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Floris Holding BV

Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Nederlanderna

+31(0)73 656 76 47

pharmacovigilance@florispharma.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33
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