I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZOLVIX 25 mg/ml bels6leges oldat juhoknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:
Minden ml 25 mg monepantelt tartalmaz.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

RRR-o-tokoferol

Bétakarotin

Kukoricaolaj

Propilénglikol

Makrogol-glicerin-éter-hidroxisztearat

Poliszorbat 80

Propilénglikol-monokaprilat

Propilénglikol-dikaprilokaprat

Narancsszint atlatszo oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Juh

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A ZOLVIX bels6leges oldat a juhok, beleértve a baranyok, fiatal iiriik, ivarérett kosok és anyajuhok
gasztrointesztinalis fonalféreg-fertdzéseinek és az ezekkel dsszefiiggd betegségeknek a
gyogykezelésére szolgalo széles spektrumu anthelmintikum.

Az éllatgyogyaszati készitmény a kovetkezok fajok negyedik stadiumu larvaival és kifejlett
példanyaival szemben hatasos:

Haemonchus contortus*
Teladorsagia circumcincta™
Teladorsagia trifurcata™
Teladorsagia davtiani*
Trichostrongylus axei*
Trichostrongylus colubriformis
Trichostrongylus vitrinus
Cooperia curticei

Cooperia oncophora
Nematodirus battus
Nematodirus filicollis
Nematodirus spathiger




Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum
* a hipobiotikus larvakat is beleértve

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nem vizsgaltak a készitmény hatékonysagat 10 kg-nal kisebb testtdmegii juhokra vonatkozoan.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltérd
alkalmazas novelheti a rezisztenciakialakulasa iranyaba hato szelekcids nyomast, és csokkentheti a
hatékonysagot. A készitményhasznalatara vonatkoz6 dontésnek a parazita faj €s a parazitaterhelés,
illetve a fertdzéskockazatanak a jarvanyligyi jellemzok alapjan torténd igazolasan kell alapulnia
minden egyes allomany esetében.

Hosszabb ideig tart6 ismételt hasznalat, kiillondsen azonos csoportba tartozo hatéanyagok hasznalata
esetén, noveli a rezisztencia kialakulasanak kockazatat. Az allomanyon beliil a fogékony refugia
fenntartasa elengedhetetlen e kockazat csokkentése érdekében. Keriilni kell a szisztematikusan
alkalmazott, meghatarozott id6szakonkénti kezelést és az egész nyaj kezelését. Ehelyett, ha
lehetséges, csak kivalasztott egyedeket vagy alcsoportokat kell kezelni (célzott szelektiv kezelés). Ezt
megfeleld tenyésztési és legeldgazdalkodasi intézkedésekkel kell kombinalni. Minden egyes
allomanyra vonatkozdan utmutatast kell kérni a felelds allatorvostol.

Az Europai Unidban izolalt esetekben allapitottak meg monepantellel szembeni rezisztenciat.

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni a célparazitak érzékenységére vonatkozo helyi
informacidkat, amennyiben rendelkezésre allnak.

A rezisztencia kialakuldsanak késleltetése érdekében javasolt, hogy a felhasznalok ellendrizzék a
kezelés sikerét (pl. klinikai megjelenés, bélsarban peteszamlalas). A feltételezett rezisztencia
eseteinek tovabbi kivizsgalasa javasolt megfeleld diagnosztikai mddszerrel (példaul bélsarbol
peteszam csokkenési tesztek).

Abban az esetben, ha a teszt eredménye jelentds mértékben egy bizonyos anthelmintikummal
szembeni rezisztenciara utal, egy masik farmakologiai osztalyhoz tartozo, €s mas hatasmechanizmust
féreghajtot kell hasznalni.

A visszaigazolt rezisztenciat jelenteni kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy az
illetékes hatoésagoknak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem vizsgaltak a készitmény hatékonysagat 10 kg-nal kisebb testtomegli juhokra vonatkozoan.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény el6készitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelezo: védokesztyt.

Véletlen borre keriilés, vagy szembe jutas esetén vizzel azonnal le kell mosni. A szennyezett ruhakat
le kell venni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény hasznalata alatt tilos enni, inni vagy dohanyozni. Az allatgyogyaszati készitmény
hasznalata utan kezet kell mosni és az érintett borfeliiletet le kell mosni.




A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Juh:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. Lasd még a hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi
adatok” szakaszat.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a vemhesség €s laktacio idejét.

Termékenység:
Alkalmazhato6 tenyészallatoknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Az adagolas 2,5 mg monepantel testtdmeg-kilogrammonként.

Az allatgyogyaszati készitményt egyszeri kezelésként kell alkalmazni.

Azonban a készitmény beadasa megismételheto.

Az ismételt kezelés(ek) sziikségességének és gyakorisdganak allatorvosi tanacson kell alapulnia, és
figyelembe kell vennie a helyi jarvanyligyi helyzetet és az allat életmod;at.

Az allatgyogyaszati készitményt nem javasolt évente ketténél tobbszor alkalmazni.

Az aluldozirozas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és elésegitheti a rezisztencia kialakulasat. A
megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Ha az
allatokat egyiittesen kell kezelni, észszertien homogén csoportokat kell felallitani, és egy csoport
minden allatat a legnagyobb testtomegiinek megfeleld adaggal kell kezelni.

Megfelelden kalibralt méréberendezések hasznalata javasolt. Az adagoloeszkoz pontossagat alaposan
ellendrizni kell.

E kis mennyiségii oldat teljes mértékben torténd lenyelésének biztositasa érdekében a készitményt
szajon at, a nyelv hatso felére kell juttatni. A készitmény adagolot hasznalat utan meg kell tisztitani.

Adagolasi tablazat:

Testtdmeg, kg Adag, ml
10-15 1,5

16 -20 2
21-25 2,5

26 -30 3

31-35 3,5

36 -40 4

41 -50 5




51-60 6
61 -70 7
> 70 1 ml minden tovabbi 10 kg utan

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

10-szeres tuladagolast kdvetden karos hatasokat nem tapasztaltak.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP52AX09

4.2 Farmakodinimia

A monepantel egy amino-acetonitril szarmazékok (AAD) osztalyaba tartozé anthelmintikum. A

monepantel a nematodak specifikus nikotinos acetilkolin receptorara, a Hco-MPTL-1 alegységre hat.

Ez a Hco-MPTL-1 receptornak tulajdonithato elsé biologiai funkcio, és ezért a monepantel hatasos

mas anthelmintikum osztalyoknak ellenall6 nematodak ellen.

A ZOLVIX hatékonynak bizonyult a 3.2 szakaszban felsorolt gasztrointesztinalis parazitak,

(pro)benzimidazolokra, levamizolra, morantelre €s makrociklikus laktonokra rezisztens torzseivel,

valamint a szalicilanilidekre rezisztens H. contortus torzsekkel szemben. Emellett egy laboratérium

vizsgalat kimutatta, hogy a készitmény hatasos a H. contortus torzs 4. stadiumu larvaival szemben,
amelyekkel szemben az abamektin és derkvantel kombinacidja nem bizonyult hatasosnak.

4.3 Farmakokinetika

A monepantel szajon at torténd alkalmazasat kdvetéen azonnal felszivadik, és szulfon-metabolitta

oxidalodik. A maximalis plazma koncentracié egy napon beliil kialakul. Ezt kovetoen a

plazmakoncentracio koriilbeliil 6t napos felezési id6vel csokken. A kiliriilés tobbnyire a bélsarral

megy végbe, de a vizeleten keresztiil is torténhet. A kezelés eldtti vagy réviddel a kezelés utani etetés
vagy koplalas a készitmény hatékonysagat nem befolyasolja.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.



A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhato: 1 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

Fluorozott nagy stiriségii polietilén (HDPE) flakon polipropilén kupakkal.

Kiszerelés: a kartondoboz 1 x 250 ml-es, 500 ml-es, 1 l-es, 2,5 I-es vagy 5 l-es flakont tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/101/002

EU/2/09/101/004

EU/2/09/101/006

EU/2/09/101/008

EU/2/09/101/010

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009/11/04

9. A K}@SZiTMENY JEleEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids adatbazisaba
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONPAPIR DOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZOLVIX 25 mg/ml belsbleges oldat

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml 25 mg monepantelt tartalmaz

3. KISZERELESI EGYSEG

250 ml
500 ml
11
2,51
51

4. CELALLAT FAJOK

Juh

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges oldat.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 1 évig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10



10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/101/002 250 ml
EU/2/09/101/004 500 ml
EU/2/09/101/006 1 1
EU/2/09/101/008 2,5 1
EU/2/09/101/010 51

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE FLAKON

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ZOLVIX 25 mg/ml belsbleges oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ml 25 mg monepantelt tartalmaz

3. CELALLAT FAJOK

Juh

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belsoleges oldat.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 1 évig hasznalhato fel.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS

13



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

ZOLVIX 25 mg/ml belséleges oldat juhoknak

2.  Osszetétel

A ZOLVIX narancsszin{ atlatszo belsdleges oldat ml-enként 25 mg monepantelt tartalmaz.

3. Célallat fajok

Juh

4. Terapias javallatok

A ZOLVIX bels6leges oldat a juhok, beleértve a baranyok, fiatal iiriik, ivarérett kosok és anyajuhok
gasztrointesztinalis fonalféreg-fertdzéseinek és az ezekkel 0sszefiiggd betegségeknek a
gyogykezelésére szolgalo széles spektrumu anthelmintikum.

Az éllatgyogyaszati készitmény a kovetkezok fajok negyedik stadiumu larvaival és kifejlett
példanyaival szemben hatasos:

Haemonchus contortus ™
Teladorsagia circumcincta™
T. trifurcata™

T. davtiani*
Trichostrongylus axei*

T. colubriformis

T. vitrinus

Cooperia curticei

C. oncophora

Nematodirus battus

N. filicollis

N. spathiger

Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum
* a hipobiotikus larvakat is beleértve

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltérd
alkalmazas novelheti a rezisztenciakialakulasa iranyaba hato szelekcios nyomast, és csokkentheti a
hatékonysagot. A készitményhasznalatara vonatkozo dontésnek a parazita faj €s a parazitaterhelés,

14



illetve a fertdzéskockazatanak a jarvanytigyi jellemzok alapjan torténd igazolasan kell alapulnia
minden egyes allomany esetében.

Hosszabb ideig tart6 ismételt hasznalat, kiilondsen azonos csoportba tartoz6 hatéanyagok hasznalata
esetén, noveli a rezisztencia kialakulasanak kockazatat. Az allomanyon beliil a fogékony refugia
fenntartasa elengedhetetlen e kockazat csokkentése érdekében. Keriilni kell a szisztematikusan
alkalmazott, meghatarozott id6szakonkénti kezelést és az egész nyaj kezelését. Ehelyett, ha lehetséges,
csak kivalasztott egyedeket vagy alcsoportokat kell kezelni (célzott szelektiv kezelés). Ezt megfeleld
tenyé€sztési és legeldgazdalkodasi intézkedésekkel kell kombinalni. Minden egyes allomanyra
vonatkozdan utmutatast kell kérni a felelds allatorvostol.

Az Europai Unidban izolalt esetekben allapitottak meg monepantellel szembeni rezisztenciat.

A készitmény hasznalata soran figyelembe kell venni a célparazitak érzékenységére vonatkozo helyi
informaciokat, amennyiben rendelkezésre allnak.

Nem vizsgaltak a készitmény hatékonysagat 10 kg-nal kisebb testtomegii juhokra vonatkozoan.

A rezisztencia kialakuldsanak késleltetése érdekében javasolt, hogy a felhasznalok ellendrizzék a
kezelés sikerét (pl. klinikai megjelenés, bélsarban peteszamlalas). A feltételezett rezisztencia eseteinek
tovabbi kivizsgalasa javasolt megfelel6 diagnosztikai modszerrel (példaul bélsarbol peteszam
csokkenési tesztek).

Abban az esetben, ha a teszt eredménye jelentds mértékben egy bizonyos anthelmintikummal
szembeni rezisztencidra utal, egy masik farmakologiai osztalyhoz tartozo, és mas hatasmechanizmust
féreghajtot kell hasznalni.

A visszaigazolt rezisztenciat jelenteni kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy az
illetékes hatosagoknak.

Kiilonleges 6évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:
A készitmény artalmatlansagat 10 ttkg alatti, vagy 2 hétnél fiatalabb juhokon nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelezd: védokesztyii.

Véletlen bérre keriilés, vagy szembe jutas esetén vizzel azonnal le kell mosni. A szennyezett ruhakat
le kell venni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény hasznalata alatt tilos enni, inni vagy dohanyozni. Az allatgyogyaszati készitmény
hasznalata utan kezet kell mosni és az érintett borfeliiletet le kell mosni.

Vembhesség ¢s laktaciod:
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a vemhesség és laktacio idejét.

Termékenység:
Alkalmazhato6 tenyészallatoknal.

Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:
Egyéb gyogyaszati készitményekkel torténd kdlcsdnhatas, vagy mas kdlcsonhatas nem ismert.

Tuladagolas:
10-szeres tuladagolast kdvetden karos hatasokat nem tapasztaltak.

Fébb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok

Juh:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhaté elérhetéségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil: {nemzeti
rendszer részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Adagolasi tablazat:

Testtomeg, kg Adag, ml
10-15 1,5

16 - 20 2

21-25 2,5

26 - 30 3

31-35 3,5
36-40 4

41-50 5

51-60 6

61-70 7
> 70 1 ml minden tovabbi 10 kg utan

Szajon at, megfeleld adagold eszkozzel adja be!

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo Gtmutatas

Az adagolés 2,5 mg monepantel testtomeg-kilogrammonként.

Az allatgyogyaszati készitményt egyszeri kezelésként kell alkalmazni.

Azonban a készitmény beaddsa megismételhets. Az ismételt kezelés(ek) sziikségességének és
gyakorisaganak allatorvosi tanacson kell alapulnia, és figyelembe kell vennie a helyi jarvanyligyi
helyzetet €s az allat életmodjat.

Az allatgyogyaszati készitményt nem javasolt évente ketténél tobbszor alkalmazni.

Az aluldozirozas hatastalan alkalmazast eredményezhet, €s eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat. A
helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Ha az
allatokat egyiittesen kell kezelni, észszerlien homogén csoportokat kell felallitani, és egy csoport

minden allatat a I legnagyobb testtomeglinek megfelelé adaggal kell kezelni.

Megfelelden kalibralt méréberendezések hasznalata javasolt. Az adagoloeszkdz pontossagat alaposan
ellendrizni kell.

E kis mennyiségii oldat teljes mértékben torténd lenyelésének biztositasa érdekében a készitményt
szajon at, a nyelv hatso felére kell juttatni. A készitmény adagolot hasznalat utan meg kell tisztitani.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon, flakonon a cimkén az Exp. utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 1 év.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost, vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/09/101/002
EU/2/09/101/004
EU/2/09/101/006
EU/2/09/101/008
EU/2/09/101/010

Kiszerelés: a kartondoboz 1 x 250 ml-es, 500 ml-es, 1 l-es, 2,5 I-es vagy 5 l-es flakont tartalmaz.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

EEEE honap NN

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informdacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)..

16. Kapcsolattartasi adatok
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok

bejelentése céljabol:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Németorszag

Belgié/Belgique/Belgien
+3233000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6uauka bbarapus
+48221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
+420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
+4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
+4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
+3728807513
PV.EST@elancoah.com

E)ada
+386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaia
+34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
+33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
+3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
+443308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
+4589875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
+390282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvmpog
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Lietuva
+3728840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
+35220881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
+3618506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
+3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
+31852084939
PV .NLD@elancoah.com

Norge
+4781503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
+43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
+48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
+351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romainia
+40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
+38682880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
+420228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
+358753252088
PV FIN@elancoah.com

Sverige



+38682880096 +46108989397

PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
+3728840390 +443308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Franciaorszag

17. Tovabbi informaciok
A monepantel egy amino-acetonitril szarmazékok (AAD) osztalyaba tartoz6 anthelmintikum.

A ZOLVIX hatékonynak bizonyult a *Terapias javallatok’ szakaszban felsorolt gasztrointesztinalis
parazitak (pro)benzimidazolokra, levamizolra, morantelre és makrociklikus laktonokra rezisztens
torzseivel, valamint a szalicilanilidekre rezisztens H. contortus torzsekkel szemben. Emellett egy
laboratorium vizsgalat kimutatta, hogy a készitmény hatasos a H. contortus torzs 4. stadiumu larvaival
szemben, amelyekkel szemben az abamektin és derkvantel kombinaciéja nem bizonyult hatasosnak.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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