BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ZOLVIX 25 mg/ml oral 16sning for far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Varje ml innehéller 25 mg monepantel

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpAmnen
och andra bestindsdelar

RRR-o-tokoferol
Betakaroten

Majsolja

Propylenglykol

Makrogolglycerolhydroxistearat
Polysorbat 80

Propylenglykolmonokaprylat

Propylenglykoldikaprylokaprat

Orangefirgad, klar oral 16sning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Far

3.2 Indikationer for varje djurslag

ZOLVIX oral 16sning ir ett bredspektrumanthelmintikum f6r behandling av nematodinfektioner i mag-
tarmkanalen och ddrmed forknippade sjukdomar hos fér, inklusive lamm, ungfar, avelsbaggar och

tackor.
Verksamt mot fjarde larvstadiet och adultstadiet av:

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




*Inklusive inhiberat larvstadium
3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Effekten har inte faststéllts hos far som viger mindre &n 10 kg.

Onoddig anviandning av antiparasitira lakemedel, eller anvandning som avviker fran produktresumén,
kan Oka selektionstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslut om att anvinda produkten
for en beséttning ska baseras pa parasitens bekriftade forekomst och infektionsbordan, eller risken for
infektion baserat pa dess epidemiologiska egenskaper.

Upprepad anvidndning under en léngre tid, sérskilt vid anvdndning av substanser fran samma klass,
okar risken for resistensutveckling. For att minska denna risk &r det viktigt att uppratthalla mottagliga
refugia inom en beséttning. Systematiskt tillimpad intervallbaserad behandling och behandling av en
hel besittning bor undvikas. Om mdjligt behandlas istillet utvalda enskilda djur eller undergrupper
(riktad selektiv behandling). Detta bor kombineras med lampliga atgirder for skdtsel av djur och
betesmark. Rad for varje specifik besdttning bor sokas fran den ansvariga veterindren.

Enstaka fall av resistens mot monepantel har identifierats inom den Europeiska Unionen.

Vid anvéndning av denna produkt ska hinsyn tas till lokal information om aktuell kénslighet hos
maélparasiterna, om tillgdngligt.

For att fordroja utveckling av resistens rekommenderas anvéndaren att kontrollera behandlingens
framgéng (t.ex. kliniskt utseende, rédkning av dgg i feces). Det rekommenderas att man undersoker fall
av missténkt resistens ytterligare med hjélp av en lamplig diagnostisk metod (t.ex. Faecal Egg Count
Reduction Test). Om resultaten av dessa tester tydligt visar resistens mot ett visst anthelmintikum ska
ett anthelmintikum som tillhdr en annan farmakologisk klass och som har ett annat verkningssétt
anvéndas.

Bekriéftad resistens ska rapporteras till innehavaren av godkénnandet for forséljning eller till den
behoriga myndigheten.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sdkerheten har inte faststillts hos far som viger mindre dn 10 kg eller 4r yngre dn 2 veckor.

Séarskilda forsiktighetsitgérder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet.

Skolj omedelbart med vatten vid oavsiktligt spill pa huden eller i gonen. Tag av férorenade kldder.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

At, drick, eller rok inte under anvindning av likemedlet. Tvitta hiinder och exponerad hud efter
hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Fér: Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsdljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnittet "Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas till draktiga och digivande tackor.

Fertilitet:
Kan anvindes till avelsfar.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och Gvriga interaktioner
Inga kénda.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Dosen ér 2,5 mg monepantel/kg kroppsvikt.

Likemedlet administreras som en enstaka behandling.

Administreringen kan dock upprepas. Behovet av och frekvensen av aterbehandling ska baseras pa
veterindrens rad och ta hénsyn till den lokala epidemiologiska situationen och djurens
levnadsforhallanden.

Det rekommenderas att 1akemedlet anvénds hogst tva ganger per ar.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvindning och kan bidra till resistensutveckling. For att
sakerstilla att rédtt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mdjligt. Om djuren behandlas
kollektivt ska de grupperas i ndgorlunda homogena grupper och dosering ske efter det tyngsta djuret i

gruppen.

Det rekommenderas att anvdnda lampligt kalibrerad méatutrustning. Doseringsenhetens noggrannhet
bor kontrolleras noggrant.

For att sdkerstélla fullstdndig nedsvaljning av denna lagvolymldsning ska den ges oralt langst bak pa
tungan. Doseringsanordningen ska rengoras efter anvindning.

Dostabell:
Kroppsvikt, kg Dos, ml
10-15 1,5
16-20 2
21-25 2,5
26-30 3
31-35 3,5
3640 4
41-50 5
51-60 6
61-70 7
> 70 1 ml for varje ytterligare 10 kg

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgérder och motgift)
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Inga biverkningar har iakttagits efter 10-faldig 6verdosering.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn.

Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP52AX09

4.2 Farmakodynamik

Monepantel ér ett anthelmintikum som tillhor klassen amino-acetonitrilderivat (AAD). Monepantel

verkar pd den nematodspecifika nikotin-acetylkolinreceptorsubenheten Hco-MPTL-1. Detta ar den

forsta biologiska funktionen som beskrivs for Hco-MPTL-1-receptorn, och monepantel ar dérfor
verksam mot nematoder som &r resistenta mot andra klasser av anthelmintika.

ZOLVIX har visats vara effektivt mot stammar av de parasiter som anges i avsnitt 3.2 som ar

resistenta mot (pro)benzimidazoler, levamisol, morantel, makrocykliska laktoner och stammar av H.

contortus som dr resistenta mot salicylanilider. Dessutom har ldkemedlet visats vara effektivt mot

fjarde larvstadiet av en H. contortus-stam i en laboratoriestudie i vilken en kombination av abamektin
och derkvantel inte var effektivt.

4.3 Farmakokinetik

Monepantel absorberas létt vid oral administrering och oxideras till en sulfonmetabolit. Maximala

koncentrationer i blodet uppnds inom en dag. Direfter avtar koncentrationen i blodet med en

halveringstid pé ca fem dagar. Utsondring sker primért via feces men dven via urinen. Effektiviteten
paverkas inte av utfodring eller fasta fore eller kort tid efter behandlingen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 ar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Flaskor av fluorerad hogdensitetspolyeten (HDPE) med polypropenhatt.
Forpackningsstorlekar: pappkartong innehallande 1 x 250 ml, 500 ml, 1 1, 2,5 1 eller 5 1 flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ladkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 04/11/2009

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ZOLVIX 25 mg/ml oral 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller 25 mg monepantel

3. FORPACKNINGSSTORLEK

250 ml
500 ml
11
2,51
51

4. DJURSLAG

Far

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvandning

7. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn.
Ej godkint for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 1 ar.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 2,51
EU/2/09/101/010 51

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

HDPE-FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ZOLVIX 25 mg/ml oral 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller 25 mg monepantel

3. DJURSLAG

Far

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéndning

5. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 1 Ar.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Elanco GmbH

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

ZOLVIX 25 mg/ml oral 16sning for far

2. Sammansiittning

Varje ml ZOLVIX orangeférgad, klar oral 16sning innehéaller 25 mg monepantel.

3. Djurslag

Far

4. Anvindningsomraden

ZOLVIX oral 16sning r ett bredspektrumanthelmintikum for behandling av nematodinfektioner i mag-
tarmkanalen och diarmed forknippade sjukdomar hos fér, inklusive lamm, ungfar, avelsbaggar och
tackor.

Verksamt mot fjarde larvstadiet och adultstadiet av:

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
*Inklusive inhiberat larvstadium

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Onddig anviandning av antiparasitira ldkemedel, eller anvindning som avviker fran produktresumén,
kan oka selektionstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslut om att anvinda produkten
for en beséttning ska baseras pa parasitens bekriftade forekomst och infektionsbordan, eller risken for
infektion baserat pa dess epidemiologiska egenskaper.

Upprepad anvindning under en ldngre tid, sirskilt vid anvdndning av substanser fran samma klass,
oOkar risken for resistensutveckling. For att minska denna risk &r det viktigt att upprétthalla mottagliga
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refugia inom en beséttning. Systematiskt tillimpad intervallbaserad behandling och behandling av en
hel besdttning bor undvikas. Om mojligt behandlas istillet utvalda enskilda djur eller undergrupper
(riktad selektiv behandling). Detta bor kombineras med lampliga atgéarder for skotsel av djur och
betesmark. Rad for varje specifik beséttning bor sdkas fran den ansvariga veterinéren.

Enstaka fall av resistens mot monepantel har identifierats inom den Europeiska Unionen.

Vid anvindning av denna produkt ska hédnsyn tas till lokal information om aktuell kénslighet hos
malparasiterna, om tillgéngligt.

Effekten har inte faststéllts hos far som védger mindre &n 10 kg.

For att fordroja utveckling av resistens rekommenderas anviandaren att kontrollera behandlingens
framgang (t.ex. kliniskt utseende, rikning av 4gg i feces). Det rekommenderas att man undersoker fall
av missténkt resistens ytterligare med hjélp av en lamplig diagnostisk metod (t.ex. Faecal Egg Count
Reduction Test).

Om resultaten av dessa tester tydligt visar resistens mot ett visst anthelmintikum ska ett
anthelmintikum som tillhér en annan farmakologisk klass och som har ett annat verkningssétt
anvindas.

Bekriftad resistens ska rapporteras till innehavaren av godkdnnandet for forsiljning eller till den
behoriga myndigheten.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Sdkerheten har inte faststallts for far som viager mindre &n 10 kg eller &r yngre &n 2 veckor.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av handskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet.

Skolj omedelbart med vatten vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen. Tag av férorenade kldder.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

At inte, drick inte eller rok inte under anvindning av likemedlet. Tvitta hinder och exponerad hud
efter hantering av ldkemedlet.

Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas till dréktiga och digivande tackor.

Fertilitet:
Kan anvindas till avelsfar.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Inga interaktioner med andra ldkemedel och andra former av interaktion ar kénda.

Overdosering:
Inga biverkningar har iakttagits efter 10-faldig 6verdosering.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lidkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Fér: Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for forsiljning genom att anvénda
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kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Doseringstabell
Kroppsvikt, kg Dos, 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 kg 1 ml for varje ytterligare 10 kg

Administreras oralt med en lamplig doseringsenhet.

9. Réad om korrekt administrering

Dosen dr 2,5 mg monepantel/kg kroppsvikt.

Liakemedlet administreras som en enstaka behandling. Administreringen kan dock upprepas. Behovet
av och frekvensen av aterbehandling ska baseras pa veterindrens rad och ta hinsyn till den lokala
epidemiologiska situationen och djurens levnadsforhallanden.

Det rekommenderas att lakemedlet anvénds hogst tva ganger per ar.

Underdosering kan resultera ineffektiv anviandning och kan bidra till resistensutveckling. For att

sakerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som mdjligt. Om djuren behandlas
kollektivt ska de grupperas i ndgorlunda homogena grupper och dosering ske efter det tyngsta djuret i

gruppen.

Det rekommenderas att anvénda lampligt kalibrerad métutrustning. Doseringsenhetens noggrannhet
bor kontrolleras noggrant.

For att sékerstélla fullstindig nedsviljning av denna lagvolymlosning ska den ges oralt langst bak pé
tungan. Doseringsanordningen ska rengdras efter anvindning.

10. Karenstider
Karenstid:

Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn.
Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 &r.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall frin lakemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lidkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
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

Forpackningsstorlekar: pappkartong innehallande 1 x 250 ml, 500 ml, 1 1, 2,5 1 eller 5 1 flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

+3233000338 +3728840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0imka boarapus Luxembourg/Luxemburg
+48221047815 +35220881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag
+420228880231 +3618506968
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PV.CZE@elancoah.com

Danmark
+4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
+4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
+3728807513
PV.EST@elancoah.com

EALGOa
+386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
+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

Kvnpog
+38682880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
+3728840390
PV.LVA@elancoah.com

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

Roménia
+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
+46108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

+443308221732
PV.XXI@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, F-68330 Huningue, Frankrike

17. Ovrig information

Monepantel &r ett anthelmintikum som tillhor klassen amino-acetonitrilderivat (AAD).



ZOLVIX har visats vara effektivt mot stammar av de parasiter som anges i avsnitt

” Anvandningsomraden” som ar resistenta mot (pro)benzimidazoler, levamisol, morantel,
makrocykliska laktoner och stammar av H. contortus som &r resistenta mot salicylanilider. Dessutom
har lakemedlet visats vara effektivt mot fjarde larvstadiet av en H. contortus-stam i en
laboratoriestudie i vilken en kombination av abamektin och derkvantel inte var effektivt.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta innehavaren av godkénnandet for
forséljning.
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